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Dr. Saim KERMAN

Kurum Baskani

“Saghga odakli, bilimselligi esas alan, miikemmelligi hedefleyen, uluslararasi

alanda oncii ve referans kurum olmak.”

Kurum, 2 Kasim 2011 tarihinde yiirirlige giren 663 sayili “Saglik Bakanligl ve Bagh
Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27 nci
maddesi geregince, 19 Mart 2012 tarihinde resmen kurulmus olup faaliyetine

baslamistir.

Saglik Bakanhigi bagh kurulusu olarak kamu hizmeti veren 6zel biitceli tiizel kisilige
haiz bir kamu kurumudur. Kurumun temel misyonu; Hag, tibbi cihaz ve kozmetik
trlnlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve

uygulayarak insan sagligina hizmet etmektir.
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Kurum, yeniden yapilanma sitireci igerisinde gerekli mevzuat ¢alismalarina oncelik
vererek, Avrupa Birligi mevzuatina uyum saglamaya yonelik yasal diizenleme
calismalarinin 6nemli bir kismini tamamlamistir. Kurum, personel planlamasini

yaparak eksik kadrolarini tamamlama yolunda ¢alismalarina hiz vermistir.

663 sayili KHK'nin 27 nci maddesi geregi kendisine verilen gorevleri en iyi sekilde
yerine getirmek ic¢in siirekli iyilestirme anlayis1 icerisinde faaliyetlerine devam

etmektedir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile kamu kaynaklarinin éncelikli
kamu hizmetlerine tahsisi, bu kaynaklarin etkin bir sekilde kullanilmasi, mali
yonetimde seffafligin saglanmasi ve saglikli bir hesap verme mekanizmasi ile cagdas
gelismelere uygun yeni bir kamu mali yonetim sisteminin olusturulmasi miimkiin hale

gelmistir.

S6z konusu Kanuna uygun olarak yeniliklere ve degisime acik bir anlayisi ilke edinerek
calismalarini yiritmiistiir. 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun
getirdigi ilke ve esaslar ile hesap verme sorumlulugu ve mali saydamlik ¢ercevesinde
hazirlanan faaliyet raporumuz; sorumluluk, dogruluk, aciklik ve yillik olma ilkeleri

dikkate alinarak hazirlanmistir.

Raporda genel bilgilere yer verilirken yasalarla Kuruma atfedilen yetki, gorev ve
sorumluluklar degerlendirilmistir. Fiziksel ve 6rgiit yapisinin yani sira, donanim ve
insan kaynaklar1 envanterine iliskin mevcut durum izah edilmistir. Kurumun 2012 yih
biitce giderleri ve harcama oranlari, faaliyetlere iliskin bilgi ve degerlendirmeler, tistiin

ve zayif yonler tespit edilerek 6neri ve tedbirler de raporda agiklanmistir.

Hesap verme sorumlulugu ve mali saydamlik kapsaminda, 2012 yilinda
gerceklestirilen hizmetler ve siirdiiriilen faaliyetlere iliskin hazirlanan idare Faaliyet

Raporunun bilgilendirme amacini yerine getirmesini i¢tenlikle dilerim.

Dr. Saim KERMAN

Kurum Baskani
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| - GENEL BIiLGILER
A —MISYON VE ViZYON VE TEMEL DEGERLER

MiSYONUMUZ

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici

politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan sagligina hizmet etmek
VIZYONUMUZ

Sagliga odakl, bilimselligi esas alan, miikemmelligi hedefleyen, uluslararasi alanda

onci ve referans kurum olmak.

TEMEL DEGERLER
e Bilimsellik
o Seffaflik
e Dirtstlik
e Adalet
o Kaliteli Hizmet
e (Caliskanhk
e Sorumluluk
e Oz Elestiri
e Sayginlik

e Insana Deger Vermek
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Bilimsellik: Kurum, calismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini

kullanarak bilime dayali kararlar alir.

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

erisilebilirligi, karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Diiriistliik: Kurum, tiim is stireglerinde ve paydaslariyla iliskilerinde dogruluk ve

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

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

vermeden hizmetlerini ytrutiir.

Caliskanhik: Kurum, gorev alanina giren islerin yirutilmesi ve gelistirilmesinde

calisanlarinin gayretli davranislarini tesvik ve takdir eder.

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

yukimliligiini bilerek hareket eder.

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

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

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

hareket ederek paydaslar1 nazarindaki degerini korur.

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

planda tutar ve insanlarin yasam kalitesini ylikseltmeye ¢alisir.
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B — YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saghk Bakanligi, milli miicadelenin baslangicinda Ankara'daki ilk Milli Hiikiimet
biinyesinde, 2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayih Kanunla Sihhiye ve Muavenet-i I¢timaiye
Vekaleti adiyla kurulmustur. Bakanlik, Vilayet Konagi'min bir odasinda goreve
baslamistir. ilk bagimsiz Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Hac1 Bayram’da faaliyete
gecmistir.

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

ve bu Kanunlara ek olarak ¢ikarilan kanunlarla teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 3 {incii maddesinin 6 nc1 bendi, Bakanhigin, ila¢ ve
eczacilik alanindaki gorev ve yetkileri “Gidalar ile ilaglar1 ve biitiin zehirli, etkili ve
uyusturucu maddelerle yalniz hayvanlar i¢in serumlar ve asilar hari¢ olmak tizere, her

cesit serum ve asilari denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten
miistakil Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha Isleri
Umum Midirligi'ne bagh Eczacilik ve Mistahzarlar Sube Miidiirligii adiyla gorev
yuritmustir. 11 Subat 1946 tarih ve 4862 sayili Kanunla Eczaciik ve Tibbi
Miistahzarlar Genel Mudirliigii'ne doniistiirilmiis, 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayih
miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayih
“Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde

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

Saglik Bakanligi'nin tegkilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayili
“Saglhik ve Sosyal Yardim Bakanligi’'min Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname” 14 Aralik 1983 tarih ve 18251 sayii Resmi Gazete’de
yayimlanmis, daha sonra bu Kararnameyi degistiren 210 Sayili “Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanlig'min Teskilat ve Gorevleri Hakkinda 181 Sayilh Kanun Hiikmiinde
Kararname’'nin Bazi Hiikiimlerinin Degistirilmesine Dair Kanun Hiikmiinde
Kararname” 18 Haziran 1984 tarih ve 18435 miikerrer sayili Resmi Gazete'de

yayimlanmistir.
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24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hiikkmiinde Kararname ile "Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanligi'nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname" ile
Bakanligin ismi Saglik Bakanlig1 olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gére merkez

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

Son olarak, 02.11.2011 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Kanun
Hikmiinde Kararname ile Saglik Bakanligi'nin yapilanmasina ve saglik sistemine iliskin
koklii degisiklikler yapilmistir. Saghik Bakanhigina bagh olarak ézel biitceli Tiirkiye Ilag

ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Eczacilik ve Miistahzarlar Genel Miidiirliigii ve
illag ve Eczacihk Genel Miidiirliigii dénemlerinde genel miidiirlik yapmis olan

yoOneticiler sunlardir;

1946 - 1947 Ecz. Minir Osman EREN
1947 - 1948 Seyfettin ALEV

1948 - 1955 ilhami YUCEL

1955 - 1958 Dr. Ali Riza BAKAY

1958 - 1960 Ecz. Kim. izzet BARISTIRAN
1960 - 1962 Dr. Sadi R. BILGINSOY
1963 - 1971 Ecz. Fahrettin DUATEPE
1971-1977 Dr. Sadi R. BILGINSOY
1977 - 1978 Ecz. Azmi SAVASAN

1978 - 1979 Ecz. Necla BAL

1979 - 1982 Ecz. Ibrahim SEZGIN

1982 - 1984 Dr. Ecz. Okan ATAY

1984 - 1991 Ecz. Rifat OKTEM

1991 - 2000 Ecz. M. Kemalettin AKALIN
2000 - 2002 Dog. Dr. Orhan CANBOLAT
2002 - 2003 Ecz. Orhan CAKMAK

2003 - 2004 Ecz. Hayriye MIHCAK
2004 - 2005 Uz. Dr. Orhan Fevzi GUMRUKCUOGLU
2005 - 2005 Ecz. Hayriye MIHCAK

2005 - 2009 Dr. Mahmut TOKAC

2009- Dr. Saim KERMAN
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Kurumun Goérev ve Sorumluluklari

02.11.2011 tarih ve 28103 sayili (Miikerrer) Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili
Saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname (KHK) ile belirlenen gorev ve sorumluluklar1 asagida yer

almaktadir;

a) Gorev alanina giren fUriinlerin ruhsatlandirilmasi, tretimi, depolanmasi, satisi,
ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve
kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari belirlemek, bu faaliyetleri yiirtitecek kamu ve
ozel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek

ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak iriinlerin saglik beyanlarimi inceleyerek bu
beyanlara izin vermek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile yapilan satislarn
denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma, imha is ve islemlerini yapmak
veya yaptirmak, izin ve saghk beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirli reklam ve
tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi
cihaz ve tirtinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini

denetlemek,

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

diizenlemeleri yapmalk, izin vermek ve denetlemek,

¢) Tirk Farmakopesini hazirlamak,

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibb1 cihaz ve triinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi i¢in
gerekli tedbirleri almak, tibbl cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans,

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

e) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve turtinlerle ilgili uyari sistemlerini kurmak veya

kurdurmak, isletmek veya islettirmek,

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

gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek,
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g) Piyasadaki iriinler igin gilivenlilik bildirim yoéntemlerini belirlemek, gerekli

bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

g) llag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar

yapmak,

h) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve tirtinleri tretenler, satanlar ve faydalananlar

arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine yonelik usulleri belirlemek,

1) Gorev alan ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini
yayginlastirmak, politika tiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Saghk

Bakanligina teklifte bulunmak,

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

calismalar ylriitmektir.

663 sayil1 Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci maddesiyle Saglik Bakanlig1 politika
ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ila¢ iiretiminde kullanilan etken ve yardimci
maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi
tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler, kozmetik iiriinler, homeopatik tibbi

triinler ve 6zel amach diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gorevlendirilmistir.

Kuruma, ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin devri disinda Refik Saydam Hifzissihha
Merkezi Baskanliginin ila¢ ve Kozmetikler Arastirma Miidiirliigii, Biyolojik Uriinler
Kontrol ve Arastirma Midiirliigii, Kan Uriinleri Uretim ve Arastirma Mudiirligi ve
Golbast Tibbi Cihaz ve Deney Hayvanlar1 Laboratuvarlar ile Saglik Bakanhgi Teftis

Kurulu Baskanligi tarafindan yiirtitiillen GMP Denetimleri de devredilmistir.

Kurumun tegkilat yapisinda Baskana bagl Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi, Hukuk
Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanligl ile 5 Bagkan Yardimcilig1 ve Baskan
Yardimciliklarina bagh 13 Daire Bagkanligi bulunmaktadir.

ilaglar, ila¢ liretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi {irtinler, homeopatik tibbi {iriinler ve

6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmak, ilacta etkinlik, kalite ve
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guvenliligin saglanmasina yonelik is ve islemleri ytiriitmek, klinik ila¢g arastirmalar1 ve
gozlemsel ila¢ calismalan ile ilgili islemleri yiritmek ve ecza depolar1 hakkinda
diizenleme yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri yuriitmekle

Ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetik trinler hakkinda diizenleme yapmak, strateji ve proje
gelistirmek ve yiiritmek, tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin
belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik
degerlendirmeleri yapmak, tibbi cihaz alaninda hizmet goéren kisi, kurum ve
kuruluslar1 yetkilendirmek, yetkilendirme siireclerinin takibini yapmak, tibbi
cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri yiiriitmek, protez, ortez, optik
cihazlar ve isitme cihazlar satis ve uygulama merkezlerini yetkilendirmek, tibbi
cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri
yuriitmek, kozmetik iriinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek,
kozmetovijilans degerlendirmesi faaliyetlerini yonetmek, belgelendirme islemlerini
yuritmek, tibbi cihaz ve kozmetik iirtinlerin tanitim faaliyetlerine dair diizenlemeleri

yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iligkin is ve islemleri ytriitmek, goris bildirmek,
uluslararasi standartlara uygun kalite ¢alismalari yapmak, bu kapsamda kurum ici ve
dis1 iletisimi ve koordinasyonu saglamak, kurumun gorev alanina giren riinlerin
saglhik teknolojilerini degerlendirmek, fiyatlandirma ve mali etiit calismalarini
yuriitmek, ruhsata esas uriinlerin fiyatlarim1 onaylamak, fiyat takibi yapmak, tanitim
faaliyetlerine dair diizenlemeleri yapmak, ruhsath olmayan veya ruhsati bulunsa dahi
piyasada bulunmayan iriinlerin iretiminin temini veya sahsi tedavi amaciyla
yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon disi ilag
kullanimina iliskin islemleri yiiritmek, ilaglarin akilci kullanimini temin etmeye
yonelik faaliyetleri ytirtitmek, bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile
ilgili is ve islemleri ylritmek, kurumun verilerini sayisal verilere doniistiirmek ve
istatistiksel calismalar yapmakla Ekonomik Arastirmalar ve Bilgi Yonetimi Baskan

Yardimciligi gorevlendirilmistir.

ilag, biyolojik tiriinler, tibbi iiriinler ile kozmetik iiriinlerin analizlerini ve tibbi cihaz
kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmakla Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari

Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.
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Insan giicii ihtiyacin1 tespit etmek ve planlama yapmak, performans
degerlendirme ol¢iitleri olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait
is ve islemleri yirutmek, atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini
diizenlemek ve yiiriitmek, personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zlik, terfi,
emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiiriitmek, 5018 sayili Kanun hiikiimleri
cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiritmek, temizlik, gilivenlik,
aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini ytiriitmek, ytriitiilmesini saglamak,
tasinir ve tasinmazlarina iliskin islemleri ilgili mevzuati ¢cercevesinde ytriitmek, sosyal
hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiiriitmek, genel
evrak ve arsiv faaliyetlerini diizenlemek ve yiritmek, kuruma goérev alanina giren
trtinlere iliskin basvuru evrakinin 6n incelemesini yapmak, basin ve halkla iliskilere
yonelik faaliyetlerini planlamak ve yiiriitmekle Destek Hizmetleri Baskan

Yardimciligi gorevlendirilmistir.

659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu Idareleri ve Ozel Biitgeli idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kanun Hiitkmiinde Kararname hiikiimlerine gére
hukuk birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen

benzeri gorevleri yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

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

gorevlendirilmistir.

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, performans denetimi yapmak ve
kurum personelinin is ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onay1 lizerine denetim,
inceleme ve sorusturma yapmalk, ila¢ ve kozmetik iirtinlerin tiretim yerlerinin ve ecza
depolarinin denetim hizmetleri ile ilag, tibbi cihaz ve kozmetik irilinlerin piyasa
gozetimi ve denetimine iliskin dlizenlemeler yapmak, piyasa gozetimi ve denetimi
sistemi ile ilgili Avrupa Birligindeki uygulamalar1 takip etmek, uygulanan piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin programlanmasini yapmak, denetimleri koordine
etmek, sonuglarini degerlendirmek, piyasa gozetimi ve denetimi c¢ercevesinde

degerlendirme yapmak, teknik mevzuatina uygun olmadig1 veya giivensiz oldugu tespit
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edilen trinler i¢cin dnlem alinmasini saglamak ve turiin giivenligine yonelik tiiketici
sikayetlerine iliskin is ve islemleri yiiriitmekle de Denetim Hizmetleri Daire

Baskanligi gorevlendirilmistir.

C - IDAREYE ILISKIN BILGILER
1 - FiZIKSEL YAPI

Kurum Ankara’da hizmetlerini li¢ ayr yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet
birimlerinin bulundugu So6gitozi (Sogutozi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik iiriinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu
Sihhiye ve tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Gélbas yerleskeleridir. Ek hizmet

binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin buyiik cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen
binalarda ytritmektedir. Baskanligimizin fiziksel yapisimi iceren bilgiler asagidaki

tabloda goriildugi gibidir;

Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalar1 Metrekaresi
Ana Hizmet Binasi 17.197
Ek Hizmet Binasi 550
Ilag, Biyolojik Uriinler ve Kozmetik Laboratuvarlar 4.000
Tibbi Cihaz Laboratuvarlari 900
Toplam 22.647

Ilag ve kozmetik laboratuvarlar1  : 2300 m?2

Tibbi Cihaz Laboratuvarlari : 1700 m2 ( Tibbi cihaz: 900, Farmakoloji: 200,
Deney Hayvanlar Uretim Béliimii: 600 m?2)

Tibbi Biyolojik Uriinler ve kan iiriinleri Laboratuvarlari: 900 m?2

Biitiin laboratuvarin toplam ¢alisma alani: 4900 m?2
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Tablo 2: Fiziksel Bilgiler

SAYISI ALANI KULLANAN
(ADET) (M?) Kisi SAYISI
67 oda
Calisma Odasi 13 Acik ofis 9025 607
Fotokopi Odasi
Arsiv Odas1 1 1180 Tim kurum
Kiitliiphane
Tablo 3: Toplanti1 ve Konferans Salonlar1
TOPLANTI SALONU KONFERANS SALONU
KAPASITE(KISI) (ADET) (ADET) TOPLAM
26-50 6 6
100-150
200-Uzeri

2 — TESKILAT YAPISI

Kurum, Saglik Bakanligina bagh 6zel biitceli bir kurulustur. Kurum merkezi Ankara’da
olup tasra tegkilatimiz bulunmamaktadir. Kurumun tegkilat yapisinda Kurum
Bagkanina bagli Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi, Hukuk Miisavirligi, Strateji
Gelistirme Daire Bagskanligi ve 5 Bagkan Yardimcilig1 ile Bagskan Yardimciliklarina bagh

13 Daire Baskanlig1 bulunmaktadir. Kurum semasi Tablo 4’de gorildiigi gibidir;
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Tablo 4: Kurum Teskilat Semasi

KURUM BASKANI
Ozel Kalem Birimi Hukuk Miisavirligi
Denetim Hizmetleri Strateji Gelistirme Daire
Daire Bagkanligi Bagkanhg:
Bilimsel Danisma i¢ Denetim Birimi
Kurulu §
ilag Biyolojik ve Tibbi Tibbi Cihaz ve Ekonomik 11 Analiz ve Kontrol o
Uriinler Bask Kozmetik Uriinler Arastirmalar ve Bilgi Laboratuvarlar Destek Hizmetleri
rinler Sagkan . Yonetimi Baskan . Bagkan Yardimciligi
Yardimcihigi Baskan Yardimciligi Yardimailiz Bagkan Yardimciligi
Tibbi Cihaz, .
ilag Biyolojik ve L Akilcr ilag S
|| Tibbi Uriinler Y:ttll:itllez:;::;e KuIIa.nmll, Ila_; . "'?lgbllaoliygll'?ilr:ll(e‘ll'e Bilisim Daire
Koordinasyon ve ] .\I;:d‘l?ar:\':tr:mrl;:i'r:l Laboratuvar Bagkanhigi
Daire Bagkanlg! Koordinasyon Baskanliz Daire Bagkanligi
Daire Bagkanligi skaniig
Bilimsel ve
Teknik
| Degerlendirme . Tibbi Cihaz idari i
A " Kozmetik . Idari ve Mali
Daire Baskanligi | Uriinler i Mevzuat, Fiyat | Kontrol Destek
Koordinasyon ve Arastirmalar Laboratuvari Hizmetleri Daire
Daire Bagkanligi PRl Daire Bagkanlii Baskanligi

Kalite Kontrol
Daire Baskanligi

Klinik ilag
==t Aragtirmalar
Daire Baskanligi

Risk Yonetimi
Daire Baskanligi
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3 — BILGI ve TEKNOLOJIK KAYNAKLAR

3.1 Bilisim Sistemleri
Bilisim Daire Bagkanligl; tiim bilgi sistemleri ¢alismalarini, bilgi islem hizmetlerini

planlar ve yoénetir. Teknolojiyi siirekli takip ederek, Kurumun gereksinimlerini

karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglar. Kurumdaki kullanicilarin bilgi

sistemleri anlamindaki tiim ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik

kaynaklar1 kullanir.

Asagidaki tabloda goruldigu uzere Kurumun cesitli ihtiyaclar1 i¢in bir¢cok yazilim

kullanilmaktadir.

Tablo 5: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

SN. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI ADET KOLLANICI
SAYISI
Fortigate Giivenlik | Kuruma yapilacak saldirilar ve
1 Duvari yetkisiz erisimleri engeller. 1
Forti Analyzer Guivenlik Duvarindan gelen veriyi
2 loglar, analiz eder ve raporlar. 1
Natek Log Tiim ag trafigini loglar ve loglar
3 Sunucusu Yazilimi | imzalayarak arsivler. 1
Active Directory Kurumda domain yapisinin
4 kurulmasini saglar. 2
Exchange Server | Kurumun mail sunucusudur.
5 2010 1
System Centre Agdaki cihazlarin yonetimi,
2012 yazilimlarin dagitimi ve raporlama
6 Configuration islerini yapar. 1
Manager
Symantec Kurumdaki bilgisayarlarin anti-
Endpoint viriis yazilimlarini dagitir ve
7 Protection yoOnetir. 1
Manager
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SN. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI ADET KULLANICI
SAYISI

Microsoft SQL SQL veri tabanidir.

8 Server 2010 2 3
Microsoft Belge merkezidir.

9 Sharepoint 2010 2 3
VMWare VSphere | Sunucu sanallastirma yazilimidir.

10 | Client5.0 1 3

11 | Hyper-V Manager | Sunucu sanallastirma yazilimidir. 1 3
Ila¢ Takip Sistemi

12 | (ITS) 40.276
e-biitce (Biitge
Yonetim

13 | Enformasyon Kurum biit¢esinin yonetilmesi vb. 9
Sistemi)

14 | HYS Sistemi Odemelerin vs. yapilmasi 10
MKYS (Malzeme

15 | Kaynak Yonetim Tasinirlarin kayit ve kontrol 10
Sistemi) edilmesi
KBS (Kamu Biitce | Tasinirlarin kayit ve kontrol

16 | Sistemi) edilmesi 10
SAY 2001 Kamu harcamalarina iliskin

17 kayitlarin tutulmasi 5

3.2 Teknolojik Kaynaklar

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

hizmet sunmak icin kamu idarelerinin kullaniminin zorunlu oldugu bir alan olmustur.

Kurumda da islem ve karar siirecinin hizlandirilmasi, etkinlik ve verimliligin
arttirilmas1 amaciyla bilisim teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurum, yazilim,
donanim ve giivenlik alanlarindaki teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu
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alandaki gelismeleri kullanarak gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve
hizmetlerini saglamaktadir. Bilisim alaninda verilen hizmetler “Yazilim ve

”n « N«

Veritabanlar1”, “Sunucu Sistemleri”, “Bilgisayar Aglar1” ve “Kullanic1 Destek Hizmetleri”

olarak dort ana baslikta toplanabilir.

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

veritabanlari kullanilmaktadir.

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

T.C. Saghk Bakanhg ila¢ ve Eczaciik Genel Miidiirliigii biinyesinde yiiriitiilen,
elektronik ortamda evrak dongilisiiniin saglanmasi, islemlerin elektronik yiiriitiilmesi
ve elektronik arsiv olusturulmasi amaciyla 2007 yilinda baglatilan “IEGMO07 Projesi”,
Ila¢g ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adinin 02.11.2011 tarih ve 28103 sayih Miikerrer
Resmi Gazete’de 663 sayill Kanun Hiikkmiinde Kararname ile Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu olarak degistirilmesinin ardindan “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu E-
Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” adiyla halen devam etmekte
ve gelistirilmektedir.

Bu projenin amaci, Kurumun is ve islemlerini ytirittiigi ve takibini yaptig1 tiim islerin
yuritilmesinde aktif rol oynayacak ve isledigi bilgilerle ilgili verileri paydaslara ve
diger kurumlara web servisi ile online verecek duruma hazir hale gelmesi i¢cin uygun
bir yazilim sisteminin olusturulmasidir. Bu proje kapsaminda Tiirkiye’de ruhsat
basvurularinin elektronik ortamda kabul edilmesine 03 Ocak 2011 tarihi itibariyla
baslanilmis olup 2011 yih itibariyla yapilan tim basvurular birimlerce elektronik
olarak kabul edilmekte ve yiriitiilmektedir. Kurum elektronik imzaya tam anlamiyla
gecmis bulunmaktadir. Tiim evrak akisi elektronik olarak yapilmaktadir.

v Ilag Takip Sistemi (ITS);

181 sayili “Saghk Bakanliginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararname”de Bakanhigimiza “ila¢ glivenliliginin saglanmas1” goérevi verilmistir. Bu
amacla, ad1 gecen KHK'nin 2 nci maddesi (d) fikras1 ve 11 inci maddesi (c) fikrasina
dayanilarak, ilaglarin izlenebilirliginin saglanmasi i¢cin 02 Subat 2008 tarihinde “Beseri

vy

Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi’nde yapilan bir degisiklikle tiriinler
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tizerinden kupiir kaldirilmis, yerine “karekod” adiyla yeni bir tanimlayici konulmustur.
Bakanligimiz, karekod bilgileri ile tiriinlerin izlenmesi icin “Ila¢ Takip Sistemi” adinda
bir altyap1 kurmustur. ila¢ Takip Sistemi Projesi ile piyasada bulunan tiim ilaglarin,
kutu bazinda bir takip numarasi ile kayit altina alinarak tiretimden tiiketilinceye kadar
her asamada takibi saglanmaktadir. ilacin iiretim yada ithalatindan hastaya ulasmasina
kadar ilagla ilgili tlim hareketler sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir. Sistem,

her kutu ilaci gittigi her noktadan bildirim alarak izlemeyi gerceklestirmektedir.

v’ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi Portali (TITUBB);

TITUBB, Tibbi Cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri ¢ergevesinde, tedarikgi firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri
iceren web tabanl elektronik bilgi bankasidir. TITUBB c¢aligmalara baglanilan 2006
yilindan bugiine, sadece tibbi cihazlara ait bilgilerin girildigi bir veri tabani olmaktan
ote llkemizde tibbi malzemelerin regiilasyonunu saglayan Saglik Bakanligi, genel
saglik sigortasi cercevesinde geri 6demesini gerceklestiren Sosyal Giivenlik Kurumu ve
tedarik esaslarini belirleyen Kamu Ihale Kurumu is, siire¢ ve akislarini elektronik
ortama aktarmay1 basarmistir. TITUBB kapsadig veriler ve bilgi birikimi ile diinyada

acik ara tek 6rnek veri tabani durumundadir.

TITUBB, “Saghkta Yeniden Yapilanma” adi altinda 6zetlenen ve saghk hizmetinde
performansi, hizmetin verimliligi, kalitesinin o6lgtlebilirligi ve denetlenebilirligi
ongoren calismalar g¢ergevesinde, ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin
alinmasi, stok yonetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme ydnetimi stireclerinin
etkin ve verimli bir sekilde yonetilebilmesinde ihtiya¢ olan enformasyon sistemlerinin
kurulabilmesi icin gerekli calismalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri
tarafindan gelistirilip kullanima sunulmustur. Projenin ytriitiilmesi icin Maliye
Bakanligi, Saghik Bakanligl, Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi ile Hacettepe
Universitesi arasinda goriis birligine varilmis ve protokol diizenlenmistir. S6zkonusu
protokole Kamu ihale Kurumu da dahil edilerek tibbi cihaz alimlarinin EKAP

cercevesinde elektronik ihaleler ile tedarik edilmesi hedeflenmistir.
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3.2.2 Sunucu Sistemleri;
Kurumda ihtiyacglara gore sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Bu sunucular;

kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu, domain yapimizin kuruldugu
domain controller sunucular;, kurumsal sayfamizin servis verdigi ve elektronik
basvurularin web tizerinden yapildig1 web sunucular, veritabanlarimizin bulundugu
veritabani sunuculari, elektronik belgelerin tutuldugu sunucular, dosya paylasimi
yapilan sunucular, sistem izleme ve loglarinin tutuldugu sunucular, anti viris
yazilimlarinin bulundugu sunucular ve yedekleme sunucularidir. Genellikle Microsoft
sunucu isletim sistemleri kullanilmaktadir. Ayrica bu sunuculara bagh verilerin

tutuldugu ytksek kapasiteli disk sistemleri de bulunmaktadir.

3.2.3 Bilgisayar Aglari;
Kurumdaki tim bilgisayar ve ag ekipmanlar1 kablolu ya da kablosuz olarak

katlarimizda bulunan anahtarlar ile agimiza 1 gbps hiz ile baglanmis durumdadir.
Katlardaki kenar anahtarlarimiz fiber optik kablolar ile omurga anahtarimiza
baglanmistir. Tim ag ekipmanlari, giivenlik icin vlan teknolojisi ile yonetilmekte ve
firewall gilivenlik cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve
internete erismektedir. Bu sekilde kurum i¢i ag trafiginin giivenligi saglanmaktadir.

Kurum 100 Mbps metro ethernet baglantisi ile internete erismektedir. Internet
cikisimiz, sunucularimiza ve bilgisayarlarimiza internetten gelebilecek olasi saldirilara
karsi firewall giivenlik cihaz1 ve Tiirk Telekom A.S’den satin aldigimiz “DDOS Atak

Onleme Kurumsal Giivenlik Hizmeti” ile korunmaktadir.

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

alinmakta ve arsivlenmektedir.
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3.2.4 Kullanici Destek Hizmetleri;

Personelin masaiistii, diziisti ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve

isletmesi

yapilmaktadir. Kurum g¢alisanlarinin talepleri ve ihtiyaglar1 dogrultusunda yazilim ve

donanim alim planlari yapilmakta, satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve

isletmesi yapilmaktadir. Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayic1 ve fotokopi

makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirlii yazilim ve donanim arizalari teknik personel

tarafindan ¢6ziimlenmektedir.

3.3 Teknolojik Aletler ve Donanimlar

Bagkanligimizda kullanilan teknolojik alet ve donamimlar sirasiyla tablo 6 ’da

goruldugu gibidir;

Tablo 6: Kullanilan Teknolojik Alet ve Donanimlar

S.N. TURU SAYISI
1 | Masaiistii Bilgisayar 644
2 | Dizisti Bilgisayar 138
3 |Yazia 230
4 | Fotokopi Makinesi 53
5 |Faks Makinasi 35
6 | Projeksiyon cihaz 9
7 | Tarayici 28
8 | Televizyonlar 6
9 |Telefon 767
10 | Buzdolabi g
11 | Gug Kaynagi 22
12 | Sunucu Bilgisayar 113
13 | Harici harddisk 92
14 |Veri Depolama Unitesi 16
15 | Ag Omurga Anahtar 6
16 | Ag Kenar Anahtar 24
17 | Kablosuz Erisim Cihaz1 10
18 | Santral 4
19 | Bulasik Makinesi 9

GENEL TOPLAM 2210
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4- INSAN KAYNAKLARI

Kurum biinyesinde 2012 yili sonu itibariyla asagida unvan dagilimlarn verilen 607

personel gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgiler asagidaki

tablolarda yer almaktadir;

Tablo 7: 2012 Y1l Sonu itibariyla Personelin Unvanlarina Gére Dagilimi

KADRO UNVANI

KADROLU PERSONEL
SAYISI

FIiLi CGALISANLAR (GEGICI
GOREVLILER DAHIL)

Kurum Baskani

Kurum Baskan Yardimcisi

Bakanlik Miisaviri

I. Hukuk Miisaviri

SO |W|O

[URN) U V3, N

Daire Baskani

1

o~

1

S

Saglik Basdenetcisi

1

(e]

1

(e]

Saglik Denetcisi

Saglik Denetci Yardimcisi

I¢ Denetci

Hukuk Miisaviri

Avukat

Mali Hizmetler Uzmani

Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi

Egitim Uzmani

Uzman

Uzman(0)

Cozlimleyici

Apk Uzmani

Programci

Ayniyat Saymani

Sef

N Y Y i ) ) KOS Y 50 =2 oY Y o o)

N T N PN N TN 1P EOSN I NSRS P K8 B PN (65 | [Ne)

Bilgisayar Isletmeni

1

O

=
O

Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni

3

w

3

w

Arastirmaci

Memur

Terciiman

Miitercim

Sofor

wlo|r ]| |o

Wl 1O Ul

Uzman Tabip

10

15

Uzman(tutg)

Tabip

10

11
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KADRO UNVANI st | ™ GoapviiueR patir)
Dis Tabibi 2 2
Veteriner Hekim 3 3
Eczaci 244 247
Biyolog 25 24
Diyetisyen 4 4
Hemsire 7 8
Saglik Teknikeri 5 7
Saglik Memuru 19 23
Saglik Teknisyeni 1 1
Dis Protez Teknisyeni 1 1
Laborant 3 1
Tibbi Teknolog 5 6
Miihendis 32 42
Kimyager 29 30
Istatistikci 1 2
Tekniker 2 2
Teknisyen 8 8
Teknisyen Yardimcisi 2 2
Hizmetli 13 15
TOPLAM 567 607
Tablo 8: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilimi

FIILI CALISAN PERSONELIN YAS iTIBARIYLA DAGILIMI

21-25 26-30 31-35 36-40 41-50 51- Tayalleia

Yas Yas Yas Yas Yas Uzeri
Kisi 6 107 127 116 193 58 607
Sayisi
, 1% 18% 21% 19% 32% 9% 100%

Yizde

Kurum biinyesinde gérev yapan personelin yas durumuna gore dagilimi incelendiginde,

personelin 6’s121-25,107’si 26-30, 127’si 31-35, 116’s1 36-40, 193’11 41-50, 58’i ise 51

lizeri yas araliginda yer aldig1 goriilmektedir.
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Grafik 1: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilimi

Fiili Calisan Personelin Yas itibariyle Dagilimi
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Tablo 9: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

FiiLi CALISAN PERSONELIN EGiTiM DURUMUNA GORE DAGILIMI
lIkégretim | Lise .On Lisans Yl.lksek Doktora | Toplam
Lisans Lisans
Kisi 17 38 | 33 | 442 64 13 607
Sayisi
Yiizde 3% 6% 5% 73% 11% 2% 100

Kurumda gorev yapan personelin egitim seviyesi yiiksek olup 2012 yilinda personelin

13’ doktora, 64l yiiksek lisans, 442’si fakiilte ve 38'i lise mezunudur.
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Grafik 2: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu
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Tablo 10: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

FIiLi CALISAN PERSONELIN HiZMET SURESI

1-3 4-6 7-10 11 -15 16 - 20 =
Yil Yil Yil Yil Yil 21 - Uzeri|| Toplam
Kisi
80 102 108 103 81 133 607
Sayisi
Yizde 13% 17% 18% 17% 13% 22% 100%

Kurumdaki personelin %13’t (80 kisi) 4 yildan az, %18’i (108 kisi) 7 ile 10 yil
arasl, %17'si (103 kisi) 11 ile 15 y1l aras1 ve % 13’1(81 kisi) 16 ile 20 yil aras1,%22’si
(133 kisi) 21 yildan fazla ¢alismis olup hizmet yillarina gore dagilim asagidaki grafikte

gosterilmektedir.
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Grafik 3: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

Fiili Calisan Personelin Hizmet Sureleri
22%
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17%
17%
18%
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Tablo 11: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi
FiiLi CALISAN PERSONELIN CiNSiYET DAGILIMI
Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi 226 381 607
Yiizde 37% 63% 100

Kurumda 2012 yilinda gorev yapan 607 personelin 226’s1 erkek, 381’i bayandir.

Asagida sunulan grafikte personelin cinsiyetlerine gore yiizdesel durumu

gosterilmistir;
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Grafik 4: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi

Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi

37%

M Erkek m Kadin

5- KURUM TARAFINDAN SUNULAN HiZMETLER

Kurum, 663 sayili Kanun Hilkkmiinde Kararnamenin 27 nci maddesiyle Saglik Bakanligi
Politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, Ila¢ iiretiminde kullanilan etken ve
yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut
dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel iirtinler, kozmetik tiriinler, homeopatik tibbi
triinler ve 6zel amach diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gorevlendirilmistir.
llag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici
politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan sagligina hizmet etmektedir. Bu baglamda
yaklasik olarak ila¢ alaninda 2,5 milyar ila¢ birimi ve 18 milyar dolarlik ilag, 1.273
tretim yeri ve 217.000 ¢esit kozmetik iiriin ile 1.380.688 cesit tibbi cihaz sektoriine 29
hekim, 25 denetci, 244 eczaci, 32 miihendis, 29 kimyager ile 208 diger kadrolu ve 40
gecici gorevli personel ile hizmet vermistir. Bu kapsamda Kurumun alt birimlerince

sunulan hizmetler asagida belirtilmistir;
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5.1 flag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Baskan Yardimciligi

ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Baskan Yardimcihigl, 5 (bes) Daire Baskanlhigindan
olusmaktadir. ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Baskan Yardimcilig1 biinyesinde yer alan
Daire Baskanliklari, ilag, biyolojik ve tibbi iriinler sektoriindeki diizenlemeleri

yapmaktadir.

5.1.1 ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Koordinasyon Dairesi Baskanligi

Kendi is ve islemleri ile ilgili mevzuat ¢alismalarinm yiirtitmek, sektore yonelik rehber
dokiiman/kilavuz hazirlamak ve AB komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik triinlerle
ilgili yurittigi sire¢ ve dokiimanlarn takip etmek, gorev alanina giren friinlerin
ruhsatlandirilmasi, depolanmasi, piyasaya arzi, satisi ve kullanimlar ile ilgili kural ve
standartlar: belirlemek, ilgili faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri
ile gercek Kkisilere izin verilmesi faaliyetini koordine etmek, 6n degerlendirme
birimince kabul edilen basvurulara dair ruhsatlandirma calismalarinin yapilmasini
saglamak, ruhsat, izin iptalleri, askiya alma ve geri ¢cekme islemleri ile ithal ve ihrac

urunlerin izleme faaliyetlerini yiirtitmekle gorevlidir.

5.1.2 Bilimsel ve Teknik Degerlendirme Dairesi Baskanlgi

Uriiniin  kalitesi ile ilgili olan bilgiler ve varyasyonlar1 iceren teknolojik
degerlendirmenin yapilmasini saglamak, turiniin kisa iurin bilgisi ve kullanma
talimatlarinin kontrol edilerek onaylandigi farmakolojik degerlendirmenin yapilmasini
saglamak, ruhsat basvurusunun klinik olarak degerlendirmesini yaparak etkililik ve
glivenlilik verileri dogrultusunda ilacin ruhsatlandirilmasinin uygun olup olmayacagi
ile ilgili bilimsel karar verilmesini, endikasyon degisiklikleri ile ilgili
degerlendirmelerin yapilmasini saglamalk, ilaglarin biyoyararlanim
(BY)/biyoesdegerlik (BE) bilgilerini degerlendirerek biyoyararlanim/biyoesdegerlige
iliskin dosyada yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak ve
degerlendirme siirecinde gerektiginde Bilimsel Danisma Kurullan ile irtibat halinde

calisilmasini koordine etmekle gorevlidir.
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5.1.3 Klinik ilag Arastirmalari Dairesi Baskanlii

Kendi is ve islemleri ile ilgili mevzuat ¢alismalarim yuritmek, klinik ila¢ arastirmalar
ile ilgili taraflara yonelik rehber, dokiman, kilavuz ve formlar hazirlamak,
biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi,
izlenmesi, degerlendirilmesi ¢alismalarini yapmak veya yaptirmak, goézlemsel ilag
calismalarina izin verilmesi, kayitlarin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarint yapmak veya yaptirmak, Faz I, Faz II, Faz IIl ve Faz IV klinik ilag
arastirmalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarint yapmak veya yaptirmak, iyi klinik uygulamalar1 konularinda nitelikli
arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla
egitim programlar1 hazirlamak, kurslar ve seminerler diizenlemek, egitim vermek,
bunlar1 denetlemek, etik kurullarin onaylanmasi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi
islemlerini yuritmek ve Kklinik ila¢ arastirmalarinda kullanilacak olan arastirma

trunlerinin ithalat islemlerine izin vermekle gorevlidir.

5.1.4 Risk Yénetimi Dairesi Baskanligi

ilag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saghk Orgiitii Uppsala Izleme Merkezi'nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu ftriinlerin yol
acabilecegi zarar1 en az duizeye indirmek i¢in gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans
sisteminin en iyi sekilde yirttiilebilmesi i¢in saglik meslegi mensuplarinin spontan
bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans konusunda egitim
programlarin1  diizenlenmek, farmakovijilans irtibat noktalar1 ile iletisim ve
koordinasyonu saglamalk, ila¢ gtivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismeleri
izlemek, gerekli dokiimanlari inceleyerek risk/yarar degerlendirmelerini yapmak, riski
en aza indirmek icin gerekli tedbirleri almak ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve
koordinasyon iginde olmak, degerlendirme siirecinde gerektiginde Bilimsel Danisma
Kurullan ile irtibat halinde ¢alisiimasini koordine etmek, uyusturucu ve psikotrop
maddeler ve miistahzarlar1 ve yasa dis1 uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli
olan kimyasal madde/prekiirsorler ve tiim bunlarla ilgili ulusal kontrole tabi madde ve
miuistahzarlarin uluslararas1 ve ulusal bazda yasal ticaretlerinin kontrolii amaciyla
ithalati, imalaty, ihracati, alimi, satimi, yurtici dagitimlari, stok durumlari ile tiiketimine

kadar olan siirecin ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirilmesini ve ilgili islemlerin
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yurutilmesini saglamak ve kendi is ve islemleri ile ilgili mevzuat g¢alismalarini

yurutmekle gorevlidir.

5.1.5 Kalite Kontrol Dairesi Baskanligi

Avrupa Birligi standartlar1 ve ytrurliikte olan mevzuat dogrultusunda tretim yerleri,
miimessil ecza depolar1 ve medikal gaz tiretim/dolum tesislerine gerekli denetimlerin
yapilmasi icin Denetim Hizmetleri Daire Bagkanligina bildirimde bulunmak ve denetim
dairesince diizenlenen raporlar gercevesinde gerekli islemleri yapmak, Avrupa Birligi
mevzuat ve kilavuzlarinin takibinin yapilmasini ve ililkemiz mevzuatina uyarlanmasi
islemlerini koordine etmek, piyasada mevcut ilaglarin ve/veya tibbi tirtinlerin kaliteli
bir sekilde tiiketiciye sunulmasini saglamak iizere cesitli kriterler g6z oniinde
bulundurularak kontrol programlarinin hazirlanmasini saglamak, ecza depolarina ait
gerekli islemlerin yirutilmesini saglamak, eczanelerle ilgili dogabilecek ihtilaflarin
giderilmesini saglamak, sahte ve kagak ila¢ ve/veya tibbi lriinlere iliskin islemlerin
yuritilmesini saglamak ve ila¢ ve/veya tibbi iiriin lretim yerlerinin iyi tretim
uygulamalar1 (GMP) kosullarina uygun tiretim faaliyetinde bulunduguna dair firmalar
tarafindan diizenlenerek ihracat, giimriik, ihale, fason tiiretim, ruhsatlandirma vb.
amagcla kullanilmak iizere onaylanmasi talep edilen sertifikalar ile farmasotik tirtinlere
ait “Farmasotik Uriin Sertifikas1”, “GMP ve Serbest Satis Sertifikas1” nin ingilizce ve

Turkge olarak onaylanmasini saglamakla gorevlidir.

5.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcili§i

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi, “Tibbi Cihaz Etiid, Proje,
Yetkilendirme ve Koordinasyon Daire Baskanligl” ve “Kozmetik Uriinler Koordinasyon

)

Daire Baskanlig1” olmak tizere iki daire baskanligindan olugsmaktadir.

5.2.1 Tibbi Cihaz Etiid, Proje, Yetkilendirme ve Koordinasyon Daire Baskanlgi
Tibbi Cihaz Etid, Proje, Yetkilendirme ve Koordinasyon Dairesinin misyonuna esas

olusturan temel gorevleri arasinda tibbi cihaz alaninda yasal diizenlemeler yapmak,
tibbi cihaz sektoriine yonelik ilgili mevzuat calismalarini yapmak, yenilenen AB
mevzuati dogrultusunda revizyonlar yapmak, stirecleri takip etmek ve konu ile ilgili
komisyon toplantilarina katilmak, tibbi cihaz sektor temsilcileri ile toplantilar yapmak,
firma ziyaretleri diizenleyerek sektoriin ihtiyaglar1 hakkinda bilgi sahibi olmak, tibbi

cihazlara iliskin proje ve politikalar gelistirmek ve bu kapsamda ilgili yenilikleri ve
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bilimsel calismalar takip etmek, iilkemizdeki tibbi cihaz tiretimi arttirmaya yonelik
calismalarda bulunmak, tibbi cihazlarin kaydini yapmak ve kayit islemi sirasinda
yapilan bagvurulart degerlendirmek, tibbi cihazlar ile ilgili yapilacak klinik
arastirmalar kapsaminda yer alan is ve islemleri yiiriitmek, kendi is ve islemleri ile
ilgili Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu olusturmak, tibbi cihazlar ile ilgili

istatistiki veriler olusturmaktir.

Tibbi Cihaz Etiid, Proje, Yetkilendirme ve Koordinasyon Dairesi 8 birimden olusmaktadir;

1 -Proje ve Politikalar Birimi

2 - Mevzuat ve Standartlar Birimi

3 -Klinik Arastirma, Sinir Uriinler ve Siniflandirma Birimi

4- Egitim ve Koordinasyon Birimi

5- Kayit Birimi

6 -Depolama, Dagitim, Satis ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Birimi
7- Onaylanmis Kurulus ve Uretim Yeri Yetkilendirme Birimi

8- Muayene Kuruluslari ve Servis Saglayicilar Yetkilendirme Birimi

5.2.1.1 Proje ve Politikalar Birimi

Proje ve Politikalar Birimi, Kurum ile ilgili projeleri arastirmak ve gelistirmek, tibbi
cihazlarin mevzuat c¢alismalarinda bulunmak, kuruma gelen, proje kapsaminda
degerlendirilen yazismalara cevap vermek, gorevi ile ilgili her tirli egitim
programlarini diizenlemek, kayit ve istatistikleri tutmak, yazismalar yapmak, raporlari
hazirlamak, yurt ici ve yurt disi toplanti ve etkinliklere katilmak kurum ici ve dis1 her
tiirli bilgilendirmeleri yapmak, personel planlamalarini yapmak ve benzeri hizmetleri

yerine getirmektedir.
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Proje ve politikalar Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v/ Saghk Bakanhgi ve Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu icin gerekli olan proje ve
politikalar  belirlenmesi ve ilgili konu/proje hakkinda ¢alisilmasi,
sonuglandirilmasi.

v' Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninmasi ve akreditasyonu
amaciyla proje ve politikalar iretilmesi ve ilgili konu/proje hakkinda
calisilmasi, sonuglandirilmasi.

v  Tibbi cihaz sektort ile ilgili uluslararasi uygulamalarin arastirilmasi,
incelenmesi, takip edilmesi ve bu uygulamalardan ihtiyaglara uygun projeler
olusturulmasi ve ilgili konu/proje hakkinda ¢alisilmasi, sonuglandirilmasu.

v Kurum faaliyetlerinin etkili olarak yiiriitiilebilmesi amaciyla bilgi yonetim
sistemleri ile ilgili proje turetilmesi ve ilgili projelerin yurutilmesi, ilgili
konu/proje hakkinda ¢alisilmasi, sonuglandirilmasi.

v' Gorev alani ile ilgili konularda standart, rehber dokiiman/kilavuz hazirlanmasi
ve ilgili konu/proje hakkinda ¢alisilmasi, sonuglandirilmasi.

v Kurumun tibbi cihaz ile ilgili faaliyetlerinin izlenmesi, degerlendirilmesi, iyi
uygulama oOrneklerinin yayginlastirmasi, politika tretilmesi ve gerekli
diizenlemelerin yapilmasi i¢in teklifte bulunulmasi ve ilgili konu/proje
hakkinda ¢alisilmasi, sonuglandirilmasu.

v/ Gorev alam ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari,
Universiteler ve o6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapilmasi,
misterek calismalarin yiritilmesi ve ilgili konu/proje hakkinda g¢alisilmasi,
sonuglandirilmasi.

v' Faaliyetlerini gerceklestirirken gerektiginde diger birimlerden destek talep
edilmesi, diger birimlerin faaliyetlerine destek olunmasi ve miisterek
calismalar yuritilmesi ve ilgili konu/proje hakkinda c¢alisiimasi,
sonuclandirilmasi.

v’ Gorev alani ile ilgili kayit ve istatistiklerin tutulmasi raporlar hazirlanmasi,
yazismalarda bulunulmasi, etkinlikler diizenlemesi, ulusal veya uluslararasi
etkinliklere katihm saglanmasi ve ilgili konu/proje hakkinda c¢alisiimasi,

sonuclandirilmasi.
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5.2.1.2. Mevzuat ve Standartlar Birimi

Mevzuat ve Standartlar Birimi, AB Komisyonunun tibbi cihazlarla ilgili diizenlemis
oldugu mevzuatlarin (regiilasyon, direktif, kararlar) ve revizyonlarin izlenmesi ve ic¢
mevzuatimiza aktarilmasi i¢cin gerekli g¢alismalar1 yapmak, tibbi cihaz
yonetmeliklerinin etkin olarak uygulanabilmesi ve anlasilabilmesi i¢in gerekli olan alt
mevzuatin (teblig, yonerge, genelge, kilavuz, duyuru) hazirlanabilmesi i¢in Daire
Bagskanligimizin diger ilgili birimleri ile koordineli olarak ¢alismak, gorts ve onerilerde
bulunmak, tibbi cihazlarla ilgili olabilecek diger mevzuat ¢alismalarina katilim ve katki
saglamak, tibbi cihazlarla ilgili AB standartlarinin EN TS standardi olarak yayinlanmasi
icin TSE resmi yazi ile bilgilendirmek, TSE den gelen Standart tasarilarina goriis

vermektir.

Mevzuat ve Standartlar Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v' Farkli birimlerden gelen standart c¢alismalarina dairenin koordinasyonu
saglanarak goriis vermek ve AB miiktesebati ¢cercevesinde AB standartlarinin
cikarilmasi i¢in TSE'yi bilgilendirmek.

v AB miktesebati c¢ercevesinde Kurumu ilgilendiren konularda giincel
standartlar1 takip etmek ve AB miiktesebat1 cercevesinde AB standartlarinin
cikarilmasi i¢in TSE'yi bilgilendirmek.

v’ Standartlarin temel gerekleri karsilamadiginin tespiti s6z konusu oldugunda AB
komisyonunu bilgilendirmek ve AB miiktesebat1 c¢ercevesinde AB
standartlarinin ¢ikarilmasi i¢in TSE'yi bilgilendirmek.

v' TSE tarafindan hazirlanan standartlar dogrultusunda geregi halinde mevzuat
calismalar1 yapmak.

v' AB miiktesebati c¢ercevesinde Daire Baskanligimizi ilgilendiren konularda
glincel mevzuatlar: takip etmek, AB miiktesebati cercevesinde uyumlastirilacak
mevzuatlari belirlemek, ilgili kamu kurumlarinin, sivil toplum kuruluslarinin ve
diger paydaslarin taslak mevzuat hakkinda gortslerinin alinmasi Kurumun ilgili
birimleri ile esgiidim icerisinde mevzuati olusturmak ve Mevzuat ile ilgili
olarak gerekg¢e hazirlanip yayimlanmasi i¢cin Bagbakanliga gondermek.

v' Ulke ihtiyaglar1 dogrultusunda tibbi cihazlarla ilgili mevzuat olusturmak ve
bunun koordinasyonunu saglamak, Kurumun ilgili birimleri ile esgiidiim

icerisinde mevzuat taslagini olusturmak
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5.2.1.3 Klinik Aragtirma, Sinir Uriinler ve Siniflandirma Birimi

Klinik Arastirma, Siir Uriinler ve Siniflandirma Birimi, 07.06.2011 tarih ve 27957
say1lli Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tami cihazlar1 yonetmelikleri
kapsaminda yer alan tibbi cihaz tanimi1 dogrultusunda, bir trtintin tibbi cihaz olarak
degerlendirilip degerlendirilemeyecegi hususunda goriis bildirmek, bu islerle ilgili
islemleri yuriutmek, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamina giren tibbi cihazlarin
siniflandirilmasi ile ilgili islemleri ytiriitmek, tibbi cihaz klinik arastirmalar ile ilgili
taraflarla yapilan yazismalar1 koordine etmek, iyi klinik uygulamalar1 konularinda
egitim almis nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin
yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerlerin diizenlenmesi, firmalar tarafindan
diizenlenecek seminerlerin veya Kkurslarin programlarinin onayr ve bunlarin
denetimini yapmak, yurt icinde ve/veya yurt disinda yiiriitiillen arastirmalari,
arastirmalarin yapildig1 yerleri, destekleyiciyi ve soézlesmeli arastirma kurulusunu,
arastirilan Urinlerin imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildig:

laboratuvarlarin denetim islemlerini ytirtitmektedir.

5.2.1.4 Egitim ve Koordinasyon Birimi

Egitim ve Koordinasyon Birimi, Tibbi cihaz ile ilgili daire baskanliklarinda goérevli
personelin egitim ihtiyaclarin1 belirlemek ve egitimlerin alinmasi ile ilgili tiim siireci
takip etmek, koordine etmek ve yiriitmek, tibbi cihaz sektoriine yonelik egitimleri
gerceklestirmek veya yetki devri yoluyla egitimi gergeklestirecek kuruluslarla
koordinasyonu saglamak, personelin egitimi amaciyla yapilan kurs, seminer, konferans,
panel, sempozyum, forum, tartisma, inceleme ve uygulama gezileri gibi her tirli
etkinligi koordine etmek, tarih, saat ve egitim verilecek yeri organize edip katilacak
personele haber vermek, egitimi verecek egitim uzmanini se¢mek ve davet etmek,
egitime katilmi saglamak, Baskanhigimizin vermesi gereken hizmet i¢i egitim
programini hazirlamak, bilimsel ve teknik danisma komisyonu toplantilarini
diizenlemek, tibbi cihaz sektorti ile ilgili toplantilarin diizenlenmesini koordine etmek,
Bimer'’den gelen iletilerin koordinasyonunu saglayip, gelen iletileri ilgili birim

sorumlusuna gonderip takibini yapmaktir.
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Egitim ve Koordinasyon Biriminin Sundugu Hizmetler asagida belirtilmistir;

v" Tibbi cihaz sektort ile ilgili toplantilarin diizenlenmesini koordine etmek.

\

Tibbi cihaz ile ilgili kayit ve istatistikleri tutmak, raporlar hazirlamak.

v' Tibbi cihaz ile alakali etkinlikler diizenlemek, ulusal veya uluslararasi
etkinliklere katilmak.

v' Tibbi Cihaz ile ilgili ulusal ve uluslararas1 faaliyetleri izlenmek ve
degerlendirmek, iyi uygulama ornekleri icin gerekli politikalar belirlemek ve tst
yonetime teklif etmek, kabul edilen politikalar dogrultusunda ve tibbi cihazlar
ile ilgili ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari, Universiteler ve o6zel
kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢alismalar yiiriitmek.

v’ Tibbi cihaz dairesinde gorevli personelin egitim ihtiyaglarini belirlemek, Kurum

ici ve kurum dis1 egitime karar vermek, egitim alinacak kurumu belirlemek,

egitimi alacak personeli belirlemek, egitimi verecek uzmani belirlemek,

egitimlerin alinmasi ile ilgili tiim siireci takip ve koordine etmek.

5.2.1.5 Kayit Birimi

Kayit Birimi, tibbi cihaz yodnetmelikleri kapsamindaki cihazlarin/lriinlerin ulusal
ve/veya uluslararasi veri tabanlarina kayit ve bildirim islemlerini yapmak, tibbi cihaz
yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin/iiriinler icin Serbest Satis Sertifikas1 ve
Kontrol Belgesi gibi belgeleri hazirlamak, Savunma Sekreterligi koordinasyonunda
yiriitilen Tibbi Cihaz Kaynak Kataloguna Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankas1 (TITUBB) sisteminden veri akisini saglamak, (Seferberlik Otomasyon
Sistemi'ne (SEFOP) tibbi cihaz ile ilgili tedarik¢i firma ve cihaz bilgilerinin TITUBB
verileri kullanilarak girilmesi), tibbi cihazlara iliskin yurt i¢i ve yurt dis1 yayinlari
stirekli izlemek, toplanti, kongre, seminer vb. etkinliklere katilarak gelismeleri takip
etmek, faaliyetlerine iliskin bilgilerin kullanima hazir bir bicimde bulundurulmasini,
rapor ve benzerlerinin dosyalanmasini saglamak, gerektiginde konuya iliskin belge ve
bilgileri sunmak, gorev alani ile ilgili tim kayit, evrak ve degerlerin korunmasindan

sorumlu olmak, arsiv olusturmak ve diizenini saglamaktir.
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5.2.1.6 Depolama, Dagitim, Satig ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Birimi

Depolama, Dagitim, Satis ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Birimi, Tibbi cihaz
sektoriinde depolama, satis, ithalat, ihracat, piyasaya arz ve dagitim faaliyetlerini
gerceklestiren kamu ve 6zel hukuk Kkisileri ile gercek kisilere izin verilmesi siirecinde,
basvurular1 degerlendirmek, incelemeler yapmak ve yetkilendirme ile ilgili is ve
islemleri gerceklestirmek, tibbi cihaz alaninda sektorel diizenlemelere yonelik is ve
islemleri yiriitmek, 5193 sayili Optisyenlik Hakkinda Kanun ve 27.09.2004 tarih ve
25596 sayili Resmi Gazetede Yayimlanan Optisyenlik Miesseseleri Hakkinda
Yonetmelik kapsamimda yiiriitiilen is ve islemleri ylriutmek, 24.9.2011 tarih ve 28064
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri Ile Isitme
Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yiiriitilen is ve islemleri

yuritmek, dis depolariyla ilgili is ve islemleri yiiritmektir.

Depolama, Dagitim, Satis ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Biriminin Sundugu

hizmetler asagida belirtilmistir;

v" Kamu kuruluslari, Bakanligimiz tasra teskilati, miiessese sahiplikleri ve Kisiler
tarafindan talep edilen goriis yazilarinin tarih/ivedi durumuna goére incelenmesi,
duruma goére mevzuat hiikiimleri dogrultusunda goriis olusturmak ya da
konuyu ilgili kurum ve kuruluslarla miitalaa etmek, miitalaa sonucuna goére

goris olusturmak.

5.2.1.7 Onaylanmis Kurulus ve Uretim Yeri Yetkilendirme Birimi

Onaylanmis Kurulus ve Uretim Yeri Yetkilendirme Birimi, Onaylanmis kuruluslarla
ilgili mevzuatlar1 giincellemek, onaylanmis kuruluslarla ilgili rehber dokiimanlarn
olusturmak, onaylanmis kuruluslarin basvurularini kabul etmek, ilgili mevzuat
cercevesinde degerlendirmek, basvurusu uygun bulunan onaylanmis kurulus
adaylarinin denetim planlamasini yapmak ve denetim stirecini yiiritmek, denetim
sonrasl atamasi uygun gorilen onaylanmis kurulus adayinin Ekonomi Bakanligi
kanaliyla Avrupa Komisyonu'na bildirimini saglamak, 768/2008 sayili Avrupa
Komisyonu Kararinin Bildirim Prosediirii geregi atanmak iizere Komisyon’a bildirilen
onaylanmis kurulus adayi ile ilgili AB iiye iilkelerinden gelen sorular1 ve gorisleri
yanitlamak, gerekli kanit dokiimanlar1 saglamak, Avrupa Komisyonu tarafindan 4
haneli onaylanmis kurulus numarasi verilerek NANDO’da (New Approach Notified and

Designated Organisations) yayimlanan onaylanmis kurulusu Resmi Gazete’de Teblig
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olarak yayimlamak, onaylanmis kuruluslarin yillik goézetimlerinin planlanmasi ve
denetim islemlerini sonuc¢landirmak, onaylanmis kuruluslarin duzenledigi, askiya
aldigl, geri cektigi, iptal ettigi belgelerin kayitlarimin tutulmasi, TITUBB, PGD ve
EUDAMED (European Databank on Medical Devices) bildirimlerini yapmak, AB
tilkelerinde hizmet veren onaylanmis kuruluslarin vermis oldugu belgelerle ilgili tespit
edilen uygunsuzluklarin yetkili otorite bildirimlerine iliskin yazismalar1 yiriitmek,
diger yetkili otorite ve onaylanmis kuruluslardan gelen soru ve talepleri
degerlendirmek, diger yetkili otoritelerin atamis oldugu ve tilkemizde faaliyet gosteren
temsilciliklerin kayitlarini tutmak, diger yetkili otoritelerin atamis oldugu ve iilkemizde
faaliyet gosteren temsilcilikleri denetlemek, tespit edilen uygunsuzluklar1 onaylanmis
kuruluslarinin atamasini yapan yetkili otoriteye ve AB Komisyonuna bildirmek, tiretim
yeri yetkilendirmesi icin gerekli mevzuat altyapisi olusturulmasi c¢alismalarini

yuritmektir.

Onaylanmis Kurulus ve Uretim Yeri Yetkilendirme Biriminin Sundugu hizmetler asagida

belirtilmistir;

v' Onaylanmis kurulus tebligine uygun dosya gonderilmesi, basvurunun
degerlendirilmesi, uygun degilse onaylanmis kurulus adayina eksikliklerini
gidermesi icin ek siire verilmesi, uygun ise yeterlilik icin bagsvuru dosyasinin
TURKAK’a gonderilmesi, TURKAK'in yeterlilik denetimi raporunu hazirlamasi,
bildirim formu doldurularak TURKAK Raporu ile birlikte Dis Iliskiler ve Avrupa
Birligi Genel Midiirliigii'ne gonderilmesi, TURKAK raporunun Ekonomi
Bakanligi araciligl ile komisyona gonderilmesi, onaylanmis kurulus numarasi
verilerek NANDO da yayimlanmasi, kurum ile onaylanmis kurulus arasinda

sozlesmenin imzalanmasi.

5.2.1.8 Muayene Kuruluglar ve Servis Saglayicilar Yetkilendirme Birimi

Muayene Kuruluslari ve Servis Saglayicilar Yetkilendirme Birimi, Tibbi cihaz muayene
kuruluslarinin olusturulmasina iliskin mevzuat ve standart ¢alismalarini yapmak, tibbi
cihaz teknik servis hizmeti verecek kuruluslarin olusturulmasina iliskin diizenlemeleri
yapmak, tibbi cihaz muayene hizmetlerine yonelik egitim kuruluslarinin
yetkilendirilmesi kapsaminda gerekli ¢alismalar1 yapmak, kuruluslardaki tibbi cihaz

sorumlu miidiir ve tibbi cihaz muayene uzmanlarinin yetkilendirilmesi kapsaminda
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gerekli calismalar1 yapmak, saglik kurum ve kuruluslarindaki biyomedikal birimlerinin

personel, techizat, calisma usul ve esaslarina iliskin standartlar belirlemektir.

Muayene Kuruluslari1 ve Servis Saglayicilar Yetkilendirme Biriminin sundugu hizmetler

asagida belirtilmistir;

v" Tibbi cihaz muayene kuruluslarinin olusturulmasina iliskin mevzuatin ve teknik
servis verecek kuruluslarinin olusturulmasina yonelik diizenlemeleri igeren

mevzuat ¢alismalarinin yapilmasi

5.2.2 Kozmetik Uriinler Koordinasyon Daire Baskanligi
Kozmetik Uriinler Koordinasyon Dairesi misyonuna temel teskil eden goérevleri

kapsaminda hizmet sunmaktadir. Bunlar; Kkisisel temizlik ve bakim {iriinleri olan
kozmetikler alaninda yasal diizenlemeler yapmak, siirekli yenilenen AB mevzuati
dogrultusunda mevzuat uyumlastirma c¢alismalar1 yapmak, kozmetikler alaninda
yenilikleri ve bilimsel ¢alismalar takip ederek hizmetlerine yansitmak, kozmetiklere
iliskin proje ve politikalar gelistirmek, kozmetikler kayit, bildirim ve uyar1 sistemi
kurmak, bu sistemlere yapilan basvurulari incelemek ve degerlendirmek, kozmetik
hammadde, karisim ve kozmetik bitmis trtinler ile ilgili yapilacak klinik arastirmalar
kapsaminda yer alan is ve islemleri yiiriitmek, gorev alani ile ilgili istatistiki veriler
olusturmak, gorev alani ile ilgili belgelendirme faaliyetlerini yliriitmek, sektoriiniin

gelismesi ve halkin bilinclenmesi amaciyla bilimsel ve egitsel faaliyetlerde bulunmaktir.

Kozmetik Uriinler Koordinasyon Dairesi 7 Birimden olusmaktadir. Bu birimler;
1) Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi
2) Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi
3) On Inceleme ve Bildirim Birimi
4) Klinik Arastirmalar Birimi
5) Kozmetovijilans Birimi
6) Belgelendirme Faaliyetleri Birimi

7) Egitim, letisim ve Koordinasyon Birimi
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5.2.2.1 Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi

Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi, Avrupa Birligi muktesebati uyum kapsaminda
suirecleri takip ederek Avrupa Birligi'nde yayinlanan mevzuatlar1 ulusal mevzuata
adapte etmek, Avrupa Birligi'nde diizenlenmemis alanlarda ulusal mevzuat yaparak
onciiliik etmek ve ulusal menfaatler dogrultusunda siire¢lere miidahil olmak, Giimriik
Birligi Ortaklik Konsey Kararlarn gibi iilkeyi baglayan hususlar dogrultusunda ulusal

politikalari gelistirmek faaliyet alanidir.

Mevzuat, Proje ve Politikalar Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v' Mevzuat ¢alismalarinda, Avrupa Birligi mevzuati ve AB Komisyon toplantilari
takip edilerek ulusal mevzuata adapte etme is ve islemleri ytrutulir.

v’ Diizenlenmemis alanlarda bilimsel temelli, ulusal ihtiyaglar dogrultusunda,
kiiresel mevzuatlar incelenerek mevzuat hazirlanmasina dair is ve islemler
yurutilir.

v" Ulusal mevzuat ve standartlara iliskin goriis verilir.

v' Kozmetik mevzuatlar1 c¢ercevesinde talep edilen kozmetik alanina iliskin
gorisler olusturulur ve ilgilisine iletilir.

v Kozmetik mevzuati hakkinda Kurumlar arasi yazisma islemleri ytirtitilir.

v’ Is ve islemlerinde Hukuk Miisavirligi ve gerektiginde ilgili diger daireler ile

iletisim halinde is akis siireci ytrititiliir.

5.2.2.2 Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi

Elektronik kayit ve bilgilendirme birimi, Kurumun elektronik sistemine kayit
kapsamindaki tim isler, firma ve firma yetkilisi kayitlarini inceleme, onaylama,
elektronik ortamda sifre dagitimi, e-postalara yanit ve firmalarin bilgilendirilmesi is ve
islemlerini yuritir. Gorev alani ile ilgili elektronik uygulamalarin etkin ve verimli
calismasina yonelik; sistemle ilgili degisikliklerin yapilmasini dnerir ve uygulamaya

yonelik alt mevzuatin giincellenmesini saglar.

Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;
v Kozmetik freticileri tarafindan yapilan firma ve firma yetkilisi kaydinin
uygunlugu incelenir, inceleme dogrultusunda onay islemleri yiirtitiliir.
v' Dairenin e-postasina gelen kayit ve bildirime iliskin sorular Dairenin ilgili diger

Birimleri ile goriisiilerek cevaplanir.
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v Is ve islemlere iliskin telefon ile gelen sorular, Dairenin ilgili diger Birimler ile

gorugsulerek cevaplanir.

5.2.2.3 On inceleme ve Bildirim Birimi

On Inceleme ve Bildirim Birimi, Elektronik firma ve iiriin kaydin1 takiben, kaydi
yapilmis Uriline 6n inceleme yapilmasi, oncelikle i¢ ve dis ambalaj istenmesi, tiriiniin
iddialarina veya urtiniin 6zelligine baglh olarak etkinlik calismalari, bilimsel ¢alismalar,
belge ve sertifikalarin istenmesi, 6n inceleme ve degerlendirme sonucu tiiriiniin kabul,
1slah veya reddi ile bildirimi isleminin olumlu veya olumsuz neticelendirilmesi
kapsamindaki is ve islemlerini yiiriitiir. Gérev alanina giren SABIM ve BIMER is ve
islemlerini yiiriitiir. On inceleme veya gerekli hallerde “Kozmetik Uriinler Bilimsel ve
Teknik Danisma Komisyonu”ndan goriis alinir. Kozmetik sektériindeki gelismeleri ve

iriin gesitliligini takip eder.

On Inceleme ve Bildirim Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v' Kozmetik ireticileri tarafindan yapilan Kkozmetik {riin bildirimleri
degerlendirilir. Bu kapsamda; bildirimin kozmetik triin olarak uygunlugu
incelenir, uygun olmayan bildirimler hakkinda firmaya yazili olarak
bilgilendirme yapilir. Bildirim uygun olarak yapilmis ise bildirim formlarinin
firma dosyasina eklenmesi saglanir.

v Bildirim esnasinda triniin Kozmetik Kanunu kapsaminda olup olmadigi
konusunda tereddiit oldugu durumda veya turiinde olusabilecek problemler goz
Oontine alinarak hassasiyet gosteren uriin gruplarina yonelik olarak firmadan
trinlere ait orijinal ambalaj 6rnekleri ek belge (ambalaj bilgisi, orijinal triin
vs.) talep edilerek incelenir.

v' Talep edilen ambalajlarin mevzuat ile belirlenen hikiimleri yerine getirip
getirmedigine dair kontroller yapilir.

v' Ambalajlarda belirtilen itriin bilesenlerinin Kozmetik Yonetmeligi veya alt
diizenlemelerde yer alan tiriin bilesenleri ile ilgili hususlara uygunluguna dair;
belirtilen sinirlar ve sartlar altinda kullanilip kullanilmadiklari, bilesenin
yaziminin uygunlugu vb. hususlar incelenir. Detayll arastirmalarin yapilmasi
gerektigi durumlarda, lriiniin kullanim alanlari, kullanim amaglar: ve iiriinde
olusabilecek problemler goéz oniline alinarak iretici firmadan triine ait

formiilasyon, bitmis irtin spesifikasyonu, iriiniin iddialarina veya uriinin
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ozelligine bagh olarak etkinlik calismalari, bilimsel ¢alismalar talep edilerek
incelenir.

v' Bildirimi yapilan triintin kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmedigine
iliskin bilgi gerekgesi ile beraber firmaya bildirilir.

v' Gerektiginde ilgili Daireler ile koordineli ¢alisilir.

v" Bildirimi yapilan tirtinlerden giivensizlik siiphesi veya Kozmetik Yonetmeliginin
eklerine uygun olmayan iceriklerin yer almasi halinde iiriinler ve firmasi
hakkindaki bilgiler gerekcesiyle birlikte Denetim Hizmetleri Dairesine bildirir.

v' Bildirimi yapilan triinlerden kozmetik tanimi disinda veya tiiketiciyi yaniltici
olarak, tanitiminin yapildig: tespit edilen iiriinler ve firmasi hakkindaki bilgiler

gerekcesiyle birlikte Denetim Hizmetleri Dairesine bildirilir.

5.2.2.4 Klinik Arastirmalar Birimi

Klinik Arastirmalar Birimi, Kozmetik hammadde, karisim (yi1gin, bulk) veya bitmis
uriunlerde yapilacak klinik ¢alismalar ile ilgili bagvurularin uygunlugunu incelemek,
Kozmetik kapsamindaki Etik Kurullar ve Danisma Kuruluna iliskin is ve islemleri

yuriiterek, Kozmetovijilans Birimi ile koordineli ¢alismaktadir.

5.2.2.5 Kozmetovijilans Birimi

Kozmetik istenmeyen etkiye yonelik tiim is ve islemlerin yapilmasini saglar. Kuruma
kozmetik istenmeyen etki bildirimi ile ulasan vakalar incelenerek bu kapsama giren
urunler ile ilgili inceleme baslatir, bildirim formundaki bilgiler ve basvuru sahibi ile
gerekli hallerde “Kozmetik Uriinler Bilimsel Danisma Komisyonu”ndan goriis alarak
urinin firmasini bilgilendirir. Giivenli kabul edilen iiriinde karsilasilan ve 06n
gorilmeyen bu etkinin geregi olarak iiriiniin ambalaj bilgileri (uyarilar vs.) ve/veya
driintin 1slahi, Urin dosyasinin yenilenmesi gibi degerlendirmeleri firmaya iletir.
Paralel olarak iriiniin uygunsuz, sahte vs. durumlar1 g6z 6niine alinarak Denetim

Hizmetleri Dairesine bilgi verilir.

Kozmetovijilans Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v' Kurumun www.titck.gov.tr web adresinde kelebek figiirii ile belirtilen

sekmeden girilerek doldurulan ve elektronik olarak tiiketiciler tarafindan
gonderilen “Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki Bildirim Formu” incelenmesi ve
degerlendirilmesi yapilir.
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www.titck.gov.tr adresinde bulunan ve ayrica hastanelere ve saghk

merkezlerine gonderilmis olan “Saghk Mensuplart icin Kozmetik Uriin
istenmeyen Etki Bildirim Formu” doldurularak tarafimiza posta yoluyla
ulastirilan bildirimlerin incelenmesi ve degerlendirilmesi yapilir.

BIMER, SABIM aracilifiyla e-posta olarak veya tiiketici tarafindan posta yolu ile
ulastirilan kozmetik {riin istenmeyen etki bildirimlerinin incelenmesi ve
degerlendirilmesi yapilir.

Firmalar tarafindan yazili olarak bildirilen kozmetik tiriin “ciddi istenmeyen
etki” bildirimleri degerlendirilir.

Kozmetik iiriin istenmeyen etki bildirimleri incelenirken en 6nemli unsur
istenmeyen etkinin kullanilan ve neden oldugu dustnilen trin ile ilgili
olduguna iliskin nedenselligin arastirilmasidir. Bu kapsamda kullanicidan alinan
bilgiler (iirtinle birlikte kullanilan diger trtnler, ilaclar, gidalar ve kisinin var
olan hastaligi/hastaliklari, varsa konu ile ilgili doktor raporu veya test
sonuglar1) triine iliskin teknik dosyadan edinilen bilgiler (ambalaj, giivenlik
degerlendirmesi, firma kayitlar1 vb.) incelenerek, konu ile ilgili bilimsel kaynak
taramasi yapilir. Gerektiginde “Kozmetik Uriinler Bilimsel ve Teknik Danisma
Komisyonu”nun goriisii aliir. Istenmeyen etkinin kullanilan iiriinden
kaynaklandig1 siiphesinin giiclii oldugu durumlarda istenmeyen etkinin insan
saglig1 lizerine olusturdugu ciddiyete gore iiriiniin iceriginden piyasaya arzina
kadar her seviyede onlem alinmasina karar verilir ve firmaya bildirilir. Uriiniin
kalite sorunu olmasi durumunda ve mevzuata uygun olmadigi durumlarda
Denetim Hizmetleri Dairesine konu bildirilir. Ciddi istenmeyen etkiler ile ilgili

bilgiler Bakanlik kanali ile AB Komisyonu’'na iletilir.

5.2.2.6 Belgelendirme Faaliyetleri Birimi

Belgelendirme Faaliyetleri Birimi, Kozmetik lirlinlerin basta ihracat sertifikalarinin

diizenlenmesi olmak iizere diger belgelendirme islemlerini yapar.

Belgelendirme Faaliyetleri Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v Kayith olan yerli kozmetik treticilerinin Tiirkiye de bulunan iiretim yerlerinde

tiretilen Kozmetik trtinlerine iliskin ihracat basvurular elektronik ortamda ve

fiziki olarak Birime ulasir. Elektronik ortamda ve fiziki ortamda evrak sevki
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yapilir. Sertifika talebinde bulunan firmanin o6ncelikle firma kaydi bulunup
bulunmadig1 saptanir. Elektronik kaydi bulunan firmanin sertifika talebinde
bulunulan triinlerinin bildirimi olup olmadig: ve sertifika har¢ bedelinin dogru
hesaba belirtilen tutarda yatirilip yatirilmadig1 kontrol edilir. Uygun bulunan
basvurular ekinde yer alan bildirge (deklarasyon) belgesi onaylanarak sertifika

hazirlanir.

v Uygun olmayan veya eksik basvurular firmaya yazi ile bildirilir.

v' Ayrica Uretim yerlerinin GMP’ye uygunluguna iliskin  bildirgeler

v

(deklarasyonlar) onaylanarak sertifika hazirlanir.
Ihracata yonelik iiretici firmalarin ihracatlar sirasinda karsilastiklar teknik

engellerin ¢6ziimiine yonelik tist makamlara bilgi verilir.

5.2.2.7 Egitim iletisim ve Koordinasyon Birimi

Egitim letisim ve Koordinasyon Birimi, ¢ ve dis egitimler ile organizasyonlar takip

eder, katilimi organize eder. Sektorel egitimleri planlar. Daire personelinin egitimlerini

planlar. Dairenin gorev alanina giren konular ile ilgili istatistiki veriler hazirlar, bilgi

notu ve basina iliskin bilgileri Dairenin diger birimleri ile koordineli olarak hazirlar.

Egitim Iletisim ve Koordinasyon Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v

v
v

Kozmetik irin {reticilerine/ithalatgilarina, dagiticilarina ve tliketicilere
verilecek egitimleri planlar, koordine eder.

Egitimlerin yapilmasi i¢in Dairenin diger birimlerine destek verir.

Egitimlerin sonuglarini takip eder.

Kozmetik triinlere iliskin toplanti, duyuru, haber vb. alanlarda kamu kurumlar,
meslek orgiitleri, dernekler ve sektor ile iletisim ve isbirligini organize eder.
Bilim Komisyonu kurulmasi, devamliliginin saglanmas;, ilgili birimlerin bilimsel
komisyonla ilgili is ve islemlerinin koordinasyonunu saglar.

Kozmetik triinler ile ilgili basin duyurularini takip eder, gerektiginde duyuru ve
bilgi notu hazirlar.

Dairenin gorev alanina giren konular ile ilgili istenen bilgi notlarin ilgili

birimler ile koordineli olarak hazirlar.
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5.3 Ekonomik Arastirmalar ve Bilgi Yéonetimi Baskan Yardimciligi

Ekonomik Arastirmalar ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcilii, “Mevzuat, Fiyat ve

~

Arastirmalar Daire Baskanhigl” ve “Akila Ila¢ Kullanimi, Ila¢ Tedarik Yonetimi ve

~ .0

Tanitim Daire Baskanligl” olmak tlizere iki daire baskanligindan olusmaktadir.

Mevzuat, Fiyat ve Arastirmalar Daire Baskanligi; fonksiyonlari, yuruttigi gorevler
Kanun ve Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 6 birime ayrilmigtir;

1- Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi
2- AB Uyum Birimi

3- Fiyat Birimi

4- Istatistik Birimi

5- Piyasa Arastirma Birimi

6-Kalite Koordinasyon Birimi

5.3.1 Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

v' llaglarin geri 6demesi ile ilgili Saghk Uygulama Tebligi (SUT) ile ilgili
inceleme yapilmis, hasta ve firma basvurularina cevap verilmistir.

v Sosyal Giivenlik Kurumundaki (SGK) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
komisyonu toplantis1 2012 yil igerisinde 3 tur olarak yapilmistir. Tibbi ve
Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun 2012 yili 1 inci turunda 437,
2012 y1l1 2 nci turunda da 413 dosya goriisilmiistiir. Bu turlarda giindemde
olan, muhtemel biitge etkisi yliksek olan 8 iiriin i¢in rapor hazirlanmistir.
Toplam 320 dosyanin degerlendirildigi 2012 yili 3 {incii tur Tibbi ve
Ekonomik Degerlendirme Komisyonu goriismeleri devam etmektedir.

v Yurtdisindan getirildiginde SGK tarafindan EK-2/G Yurtdisi Ila¢ Fiyat
Listesinde bulundugu icin 0denen, ancak sonrasinda tlkemizde ruhsat
alarak oOdeme listesine girme talebi bulunan ilaglarin 6demesinin
yapilabilmesi igin izin yazisi yazilmaktadir. Bu izin yazisi ile ilacin 6demesi
tilkemizde ruhsat aldig1 tarihten 6deme listesine girene kadar gecen siirede,
SGK tarafindan yapilmaktadir. Bu kapsama giren ilaglar1 kullanan 2 hasta
icin birimimiz tarafindan izin yazisi yazilmistir.

v" SGK’dan gelen yazilara cevaben veya vatandas dilekgeleri iizerine SGK’ya

toplam 168 yazi yazilmistir.
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Bakanliklar, Genel Midirlik veya Valiliklerden gelen 118 yaz
cevaplandirilmistir.

29-30 Mart 2012 tarihinde, Okyanus, Asya ve Giiney Amerika iilkelerinde
ilagta pazara erisim deneyimlerinin konu alindig1 “llagta Pazar Erisimine
Yeni Yaklasimlar Toplantisi II” diizenlenmistir.

Basvurularina istinaden vatandaslara toplam 31 yazi yazilmistir. Toplam 86
BIMER ve SABIM basvurusu degerlendirilmigtir.

22-24 Kasim 2012 Tarihlerinde Ankara’da yapilan I. Saghk Ekonomisi
Kongresi'nde “Tiirkiye'deki Imal Onkoloji Ilaclarinin Piyasaya Girisinin ithal
Onkoloji Ila¢ Satislar1 Uzerine Etkisi” isimli c¢alisma sozlii olarak

sunulmustur.

5.3.2 AB Uyum Birimi

v

Diinyanin farkl tilkeleri ile saglik alaninda imzalanan anlagmalar ve uymakla
yiikiimlii oldugumuz diger uluslararasi anlasmalar ¢ercevesinde ve ilac idari
Otoriteleri tarafindan; eczaciik ve ila¢ konularinda alinan kararlar
dogrultusunda Kurumun yaklasimi olusturulup, ilgili taraflara bildirimler
yapilmistir.

Portekiz'in en biyiik ila¢ sirketi olan “BIAL”in CEO’su Sayin Antonio
PORTELA tarafindan Kuruma bir ziyaret gerceklestirilmis ve talepleri
lizerine ruhsatlandirma stlireci devam eden iiriinleri hakkinda ve ilag Ar-Ge
ve Uretimi alaninda tlkemize yapabilecekleri yatirnmlar konusunda bilgiler
verilmistir.

Avrupa Konseyi'nin ilagla ilgili birimi olan EDQM (Avrupa Ila¢ ve Saghk
Bakimi Kalitesi Miidiirliigii) yetkilileri tarafindan iilkemizde ila¢ Takip
Sistemi  (ITS) uygulamalarim incelemek amacyla bir ziyaret
gerceklestirilmis ve bu kapsamda kendilerine 6rnek bir serbest eczane,
hastane eczanesi ve ila¢ firmasinda ITS uygulamalari hakkinda bilgi
verilmistir.

Misir'dan gelen st diizey bir heyet tarafindan bir ziyaret gerceklestirilmis,
soz konusu ziyarette kendilerine Kurumu tanitan genel bir sunum
yapimistir.

Tiirkiye Misir Yiiksek Diizeyli Stratejik Isbirligi Konseyi kapsaminda “Ila¢
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Takip Sistemi Alaninda Isbirligine Dair Calisma Protokolii” hazirlanmustir.

v' APEX Brasil (Brezilya Ticaret ve Yatirnmi Destekleme Ajansi) tarafindan
Kuruma bir ziyaret gerceklestirilmis ve s6z konusu ziyarette “Ulkemizde Ila¢
Alaninda Mevzuat Uygulamalar” ve “Tiirkiye’deki Yeni Yatirnm Tesvik
Sistemleri” hakkinda iki sunum yapilmistir.

v' Bulgaristan’da EDQM (Avrupa Ila¢g ve Saghk Bakimi Kalitesi Midiirligi)
tarafindan gerceklestirilen EDQM'in Avrupa Konseyi'ne iiye iilkeler i¢in
gelistirmeyi planladig ilag takip projesi "eTACT” konusunda diger AB iiyesi
lilkeler tarafindan da katiim saglanan toplantiya katilim saglanarak Ilag
Takip Sistemi konusunda bilgiler verilmistir.

v 27-28 Kasim 2012 tarihlerinde Suudi Arabistan-Riyad’da Tiirkiye ve KiK
Ulkeleri mevcut isbirligi cercevesinde saghk alaninda isbirligi yapilabilmesi
ve bu pazara Turk ilag ve tibbi cihaz sektori temsilcilerinin girebilmesi i¢in
gerceklestirilen faaliyetler kapsaminda ticari engellerin ele alindigi, pazara
erisimin mevzuat ac¢isindan degerlendirildigi bir toplanti diizenlenmis ve s6z
konusu toplantiya yerli sektor temsilcileri ile birlikte katilim saglanmistir.

v' llag¢ alaninda Tiirkiye ve Banglades arasindaki isbirliginin giiclendirilmesi
amaciyla “Tirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Banglades Halk Cumhuriyeti
Arasinda Saghk ve Tip Bilimleri Alanlarinda Isbirligine Dair Anlasma”
kapsaminda, Banglades'in Birlesmis Milletler En Az Gelismis Ulkeler (EAGU)
listesinde yer almasi nedeniyle ad1 gecen lilkeye gereken destegin verilmesi
cercevesinde 17-21 Aralik 2012 tarihlerinde Banglades’e bir ziyaret
gerceklestirilmistir.

v' 2010 yii Mart ayinda uygulamaya konulan GMP denetimlerinin AB ve
ABD’de yerlesik lretim yerlerini de kapsayacak sekilde genisletilmesine
iliskin idari karara ve yeni Fiyat Tebligine iliskin muhatap tlkelerden gelen
soru ve sikayetlere yanitlar verilmis, konunun giindeme alindig1 Tirkiye-
ABD Ekonomik Ortaklik Komitesi (EOK), Tiirkiye-ABD Ekonomik ve Ticari
Isbirligi Stratejik Cercevesi (ETSIC), Giimriik Birligi Ortaklik Komitesi
(GBOK), AB Komisyonu ile Teknik Mevzuat Uyum Toplantilar gibi pek ¢ok
toplantiya Bakanlik adina katilim saglanarak uygulamaya iliskin detaylar ve
veriler ilgili taraflarla paylasilmistir.

v 28 Kasim 2012 tarihinde ABD-Washington’da gergeklestirilen Tiirkiye-ABD
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Ekonomik Ortaklik Komitesi (EOK) 9. Toplantisi’na katilim saglanarak ABD
tarafina “Tiirkiye’deki Yeni Yatirim Tesvik Sistemleri” ve "ila¢ Takip Sistemi”
hakkinda iki sunum yapilmistir. 2010 yii Mart ayinda uygulamaya konulan
GMP denetimlerinin AB ve ABD’de yerlesik liretim yerlerini de kapsayacak
sekilde genisletilmesine iliskin idari karara ve yeni Fiyat Tebligine iliskin

ABD tarafindan gelen soru ve sikayetlere yanitlar verilmistir.

v’ 28-30 Kasim 2012 tarihlerinde Belgika-Briiksel'de gerceklestirilen 28.

Donem Gumriik Birligi Ortaklik Komitesi (GBOK) Toplantisi’'na katilim
saglanmistir. 2010 yihi Mart ayinda wuygulamaya konulan GMP
denetimlerinin AB ve ABD’de yerlesik liretim yerlerini de kapsayacak
sekilde genisletilmesine iligkin idari karara ve yeni Fiyat Tebliginde yer alan
doviz kuru mekanizmasina iliskin AB Komisyonu tarafindan gelen soru ve
sikayetlere yanitlar verilmistir.
Fiyat Birimi
10 Kasim 2011 Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararda Degisiklik
Yapilmasina Dair Karar dogrultusunda Beseri ilaglarin Fiyatlandiriimasi
Hakkinda Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ¢alismas1 yapilmis ve
teblig giincellemesi 14 Nisan 2012 tarihinde Resmi Gazetede yayimlanmistir.
17.05.2012 tarihinde, 06.06.2012 tarihinde, 14.06.2012 tarihinde ve
06.07.2012 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplandi ve pariteden
kaynakli sikint1 yasayan {riinlere parite farkinin verilmesi ve kamu saghigini
ve maliyesini tehdit eden triinlere %15 fiyat farki verilmesi
kararlastirilmistir. Bu kapsamda 80 {riinden 54 tanesi incelenmis ve 42
tanesine fiyat artisi verilmistir.
05.03.2012 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve komisyon
incelemesine gerek olmayan fiyat artislari ve kombine {rtlnlerin
fiyatlandirilmasi hakkinda genel kararlar alinmistir.
04.07.2012 tarihinde IEIS (ila¢ Endiistrisi isverenler Sendikas1) temsilcileri
ile toplant1 yapilmis ve Teblig hiikiimleri ile ilgili sorulari cevaplandirilmistir.
Ilag firmalarinin sorunlar1 hakkinda firma gériismeleri (Cuma harig her giin 1
saat) yapilmistir.
E-recete uygulamasi nedeniyle ilag¢ fiyat listemizde yer alan regete tiirii alani

detaylandirilarak triinlerin regete tiirleri (kirmizi regete, turuncu regete vs.)
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belirtilmistir.

01 Ocak 2012 tarihinden itibaren 7424 adet ila¢ firmasina ait fiyat

miiracaatlari incelenmis ve cevaplandirilmistir.

Bakanliklar, Miistesarliklar, Genel Mudiirliik, il Saglik Miidiirliikleri, Valilikler

ve Bakanligimiza bagh birimlerden gelen yazilar, vatandas sikayet dilekgeleri

cevaplandirilmistir.

Ilag sektorii ile fiyat bagvurular ve Teblig hakkinda goriismeler yapilmistir.

03.12.2012, 26.12.2012 tarihlerinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu

toplanmistir. 127 Uriin degerlendirme siireci devam etmektedir.

9-10 Kasim 2012 tarihinde Tiirkiye'de ila¢ Fiyatlandirma Politikas1 Mevzuat

ve Uygulamalar Paneli yapilmistir.

13-14 Aralik 2012 tarihinde SURDER Derneginin diizenledigi Fiyat Calistay

yapilmistir.

01.07.2012 tarihinden itibaren 6461 adet evrak incelenmis ve 5716’s1

cevaplandirilmistir.

21-23 Aralik 2012 tarihinde yilsonu degerlendirme toplantisi yapilmistir.
istatistik Birimi

Kurumun mevcut veri yonetimi yapisi incelenmis, eksiklikler tespit edilmis ve

yapilmasi gerekenler belirlenmistir.

Uluslararasi Kurumlar tarafindan (OECD,WHO,EUROSTAT vb.) Kurumdan
edilen temel istatistik parametrelerinin belirlenmesi amaciyla SAGEM ile
calisma grubu olusturulmus ve 6nemli veri indikatorleri belirlenmistir.

STD Birimine ¢esitli saglik teknolojisi degerlendirme c¢alismalarinda
istatistiksel analizler konusunda katki saglanmistur.

Piyasa Arastirma Birimi ile birlikte talep dogrultusunda piyasa durumunu
iceren ¢alismalar yapilmistir.

Kalite Koordinasyon Birimi ile birlikte Kurumsal Kalite Sisteminin
olusturulmasi ile ilgili inceleme ve ¢alismalar yapilmistir.

Akila ila¢ kullanimi kapsaminda Akilcl ila¢ Birimi ve STD Birimi ile birlikte

yapilacak olan klinik arastirma icin arastirma dizayni ve istatistiksel analizler

konusunda isbirligi saglanmistir.

Kurumda veri yonetimi sisteminin olusturulmasi amaciyla ihtiya¢ duyulan veri
madenciligi ve veri yonetimi paket programlari incelenmis ve danigsmanlik
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hizmeti alimi konusunda tiniversite ve 6zel sirketlerle goriismeler yapilmistir.

5.3.5 Piyasa Arastirma Birimi

v

Ekonomi Bakanligi tarafindan yayinlanan 2012/3305 sayili Yatirimlarda
Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar kapsaminda oOncelikli yatirim konulari
bashigl altinda yer alan biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglar1 ve kan ftriinleri
tretimine yonelik yatirnmlarin Saglhik Bakanlig1 biinyesinde proje onaylarinin
verilmesi i¢in birimimiz tarafindan “Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda
Karar Kapsamindaki Biyoteknolojik Ilag, Onkoloji ilaglar1 ve Kan Uriinleri
Uretimi Proje Onaylar1 Hakkinda Yonerge” hazirlanmis ve 19.12.2012 tarih ve
119775 sayili Bakan Oluru ile yayimlanmistir.

“Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar Kapsamindaki Biyoteknolojik
ilac, Onkoloji ilaclar1 ve Kan Uriinleri Uretimi Proje Onaylar1 Hakkinda
Yonerge” kapsaminda basvurularin kabulii ve degerlendirme komisyonunun
tesekkiilii icin gerekli calismalar birimimiz biinyesinde yiiriitiilmektedir.
Saglik Yatirimlar1 Genel Midirligu ile Kurum adina birimin de katihmi ile
tibbi cihaz ve beseri tibbi triinler ile ilgili sanayi katilimi uygulamalarinin
yuritilmesi i¢in ortak calismalar yapilmakta olup, Sanayi Katilimi Yonetmelik
Taslagi calismasi1 devam etmektedir.

Tiirkiye ila¢ pazarinda yasanan sorunlar (bazi ilaglara erisim sikintilari, yerli
firmalarin yabanci firmalara satisi gibi) ile ilgili olarak TBMM’den
Bakanligimiza sunulan {i¢ adet soru 6nergesi cevaplanmistir.

Kamu ve 0zel sektor tarafindan yayinlanan ilag sektérii raporlarinin
degerlendirmeleri birimimiz bilinyesinde ve gerektiginde AB Uyum Birimi ile

koordineli olarak yapilmaktadir.
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5.3.6 Kalite Koordinasyon Birimi

Kurum biinyesinde yeni kurulan bir birim olan Kalite Koordinasyon Biriminin faaliyet
alanlarinin belirlenmesi ile ilgili olarak gerekli ¢alismalar yapilmis, ihtiya¢ duyulan

egitimler ve danismanlik hizmetleri belirlenmistir.

5.4. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Bagskan Yardimciligi

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Bagskan Yardimcihigi, “lla¢ Biyolojik ve Tibbi
Uriinler Laboratuvar Daire Baskanligli” ve “Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvar Daire

~

Baskanlig1” olmak tizere iki daire baskanligindan olusmaktadir.

5.4.1. llag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Laboratuvar Daire Baskanligi

Ila¢ Biyolojik ve Tibbi Uriinler Laboratuvar Daire Baskanlig; fonksiyonlars,
yuruttigii gorevler, Kanun ve Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 6 birime

ayrilmistir;

1- Laboratuvar Koordinasyon Birimi

2- Kalite Yonetim Birimi

3- ilag ve Kozmetik Laboratuvari Birimi
4- Biyolojik Tibbi Uriinler Birimi

5- Miisterek Ozel Analizler

6- Destek Laboratuvar Isleri Birimi

5.4.1.1 Laboratuvar Koordinasyon Birimi

v" Laboratuvar Koordinasyon Birimi; Biiro, Faturalandirma, Arsiv, Numune Kabul
ve istatistiksel veri olusturulmasi islemlerini yiirtitmektedir.

v' Biiro; Gelen tiim numune, dosya, evrak bilgilerinin numune-evrak kriterlerine
ve dagitim usullerine gore kabul edilmesi, kayit edilmesi, raporlanmasi,
dagitilmasi ve arsivlenmesine iliskin islemleri yliritmisttr.

v 2012 yiinda Kurum bazinda toplam 358.971,00 TL tutarinda fatura
kesilmistir.

v/ Birimin performansi ile ilgili istatistiksel verilerin toplanmasi, islenmesi ve

periyodik olarak raporlanmasina iliskin islemler gerceklestirilmistir.
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5.4.1.2 Kalite Yonetim Birimi

Kalite Yonetim Birimi; Daire Bagkanligimiz biinyesinde gorev yapan birimlerde kalite

sisteminin kurulmasi, uygulanmasi, gelistirilmesi ve siirekliliginin saglanmasi i¢in

yapilacak calismalarin koordinasyonunu yapmak, ylriitmek, degerlendirmek ve

izlemek amaciyla kurulmustur.

Kalite Yonetim Biriminin sundugu hizmetler;

v TITCK llag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Daire Bagkanligi, entegre bir kalite
yonetim sistemi (KYS) kurulmasi, uygulanmasi, birimlerde kalite altyapisinin
giiclendirilmesi, gelistirilmesi ve siirekliliginin saglanmasina yonelik
calismalarin koordinesi, ylriitilmesi ve izlenmesi islemlerine iliskin
faaliyetleri gerceklestirmistir.

v' Kalite ekiplerinde yer alan personelin egitimi, yonlendirilmesi, koordinasyonu
saglanmistir.

v Kurumda Kkalite altyapisinin giiglendirilmesine yonelik projeler hazirlanmasi,
gorev alani ile ilgili projelerin ytritilmesi desteklenerek bu alanda goérevler
alinmistir.

v’ Kalite ile ilgili Tirkiye’de ve Diinyadaki gelismeleri izleyerek yurt ici ve yurt
dis1 toplant1 ve egitimlere katihm saglanmis, kalite ile ilgili seminerler ve
egitimler diizenlenmistir.

v’ Kalite yonetim sistemi (KYS) kapsaminda tim birimlerce kullanilacak temel
dokiimanlar hazirlanmistir.

v’ Kalite Ekibinde yer alan ve i¢ tetkik egitimi almis olan personelden ig tetkikgi

havuzu olusturularak i¢ tetkik planini hazirlanmistir.

5.4.1.3 ilag ve Kozmetik Laboratuvari Birimi

Ulkemizde iiretilen ve ithal edilen tiim beseri ilaglarin, bitkisel iiriinlerin, ara iiriinlerin,

ilac hammaddelerinin, fiziksel, kimyasal, farmasotik, teknolojik, kromatografik,

spektroskopik tekniklerle kalite kontrollerini yapar. Organizasyon semamizda ila¢ ve

Kozmetik Laboratuvar Birimi asagidaki sekilde yapilanmistir;

v’ Ilaclar (Sentetik kimyasal yapili)
v’ Biyoteknolojik Uriinler
v’ Bitkisel Uriinler
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v Homeopatik Uriinler

v" Narkotikler

v’ Mikrobiyolojik Kontroller

v Kozmetikler
Kozmetik Laboratuvar1 Piyasa Gozetim Denetimi, sikayet ve giimriiklerden
tasfiye Oncesi analiz amaciyla gonderilen, adli kurumlardan kacgak, sahte
sliiphesiyle analize gonderilen veya kisi ya da kuruluslarin 6zel analiz amaci ile
gonderilen tilkemizde iretilen veya ithal edilen kozmetik uriinlerin fiziksel,
kimyasal testleri ve kromatografik, spekrofotometrik tekniklerle Kozmetik
Yonetmeligi cercevesinde kalite kontrollerinin yapilmasindan sorumludur.

v llag ve Kozmetik Laboratuvarlarinin fiziki kosullarin1 diizeltmeye yénelik
calismalar kapsaminda A koridorunun tadilat1 bitirilmis, B ve C koridorlarinin

tadilati icin 6n hazirhiklar tamamlanmistir.

v/ 2012 yihinda Ila¢ ve Kozmetik Laboratuvarlari Birimine 4004 adet analiz

basvurusu olmus, 3477 adet dosyanin analiz ve kontrolleri tamamlanmaistir.
5.4.1.4 Biyolojik Tibbi Uriinler Laboratuvar Birimi

v’ Bakteri ve Toksoid agilar kontrol laboratuvarlarinda tetanoz, difteri, bogmaca,
BCG, HiB (Haemophilus influenza Tip B) asilari, Meningokok, Pnémokok, Vi
Polisakkarit, Tifo asilarinin kalite kontrol (potens-identite) testlerini; PPD Test
tiiberkiilin, kalite kontrol testleri yapilmistir.

v Viral Asilar laboratuvarinda canli ve inaktif viriis asilar1 olan kizamik,
kizamikgik, kabakulak, OPV (Oral Polio Virus) , sucicegi, Rota viris, IPV(inaktif
Polio Virus), Hepatit, Grip, HPV (Rahim agz1 kanser asisi) asilarinin potens,
identite ve termostabilite kalite kontrol testleri yapilmistir.

v Immun serumlar laboratuvarinda difteri, tetanoz, ylan, kuduz ve akrep
serumlarinin kalite kontrol testleri yapilmistir.

v Kan ve kan triinleri laboratuvarinda kan trtnlerinin ( faktor VII, IX, X, faktor
VIII, faktor vW, heparin, PKA, protein C, fibrinojen antitrombin III, plasminojen)
pihtilasabilir protein, protein elektroforezi, sodyum, potasyum, absorbans,
albiimin, ¢6zlinme zamani, stabilite, potens, spesifik aktivite tayini ve testleri
yapilmistir.

v Fizikokimya laboratuvarlarinda asi, serum, alerjen ekstraktlar ve biyolojik
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Urlnlerin spesifikasyonlarina uygun olarak; fiziksel goriiniim, ph, protein,
protein nitrojeni, fenol, tiyomersal, serbest formaldehit, aliminyum, artik nem,
fosfor, sukroz, cresol ve hacim miktar tayin testleri ve LAL (endotoksin) testleri
yapilmistir.

v’ Biyokimya kontrol laboratuvarinda skualen miktar tayini, dl-alfa- tokoferol
miktar tayini, 2 -fenoksietanol miktar tayini, triton x-100 testleri yapilmistur.

v’ Sterilite laboratuvarinda tiim biyolojik tirtinlerin sterilite testleri yapilmistir.

v Karantina ve deney hayvanlari {nitesinde bakteri asilar1  kontrol
laboratuvarinin, zararsizlik kontrol laboratuvarinin ve kuduz asis1 ve serumu
kontrol laboratuvarinin invivo testlerinde kullanilan deney hayvanlarinin
kabuli, karantinasi, dagitimi, bakim ve beslenmesi isleri yiirtitilmustir.

v Soguk odada biyolojik trtinlerin, ilgili laboratuvarlara dagitimi yapildiktan
sonra ait oldugu dolaplara kaldirilmasi, test siireci sona eren turiinlerin, en az
bes adet sahit numune ayrildiktan sonra son kullanma tarihine kadar
saklanmasi, soguk oda 1sisinin diizenli olarak kontrol edilmesi ve kayit altina
alinmasi, son kullanma tarihi dolan tirtinlerin imha edilmesi islemlerinin takibi
yapilmistir.

v’ Biyoteknolojik ve allerjen triinler laboratuvarinda biyoteknolojik iiriinlerin
hiicreler ya da deney hayvanlan iizerinde gergeklestirilen potens testleri ile
ilgili olarak, iirtinlerin yeterli etkiye, gerekli emniyete, uygun kaliteye sahip olup

olmadiklarinin kontrolleri yapilmistur.

Birimin 2012 yilinda gerceklestirmis oldugu hizmetler;

v/ Immiinolojik iiriinlerin (as1, bagisik serum, kan iiriinii ve alerjen iiriinlerin)
Tirkiye Halk Saghg Kurumu tarafindan satin alinmasi ve ithal izni basvurulari
ya da Kurum tarafindan ithal izni ve ruhsat basvurular ile ilgili olarak,
trinlerin yeterli etkiye, gerekli emniyete, uygun kaliteye sahip olup
olmadiklarinin kontrolleri yapilmistur.

v' Gerek iilkemizde tretilen ve gerekse ithal edilen biyolojik tiriinlerin, ulusal ve
uluslararas1 (Diinya Saghk Orgiitii, Avrupa Farmakopesi ve digerleri)
diizenlemeler dogrultusunda final ftriinlere kalite, giivenlik ve etkinlik
kontrolleri gerceklestirilerek seri serbest birakma sertifikasi verilmistir.

v" Uluslararasi kuruluslarin onerileri ve genisletilmis bagisiklama programi (EPI)
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dogrultusunda gelistirilmis olan “Ulusal Asgari Uygunluk Kriterleri” 1s18inda,
ruhsata esas analizler, biyolojik tirtinlerin seri kontrolii, sikdyet konusu olan ve
piyasa gozetim ve denetim ¢ercevesinde Urtinlerin analizleri yapilmistir.

v’ Tirkiye’de asilama orani, 1994 yilinda % 81, 2002 yilinda % 78, 2011 ve 2012
yilinda % 97 artmistir. Uygulanmakta olan bagisiklama programlarinin basarisi,
oncelikle bagisiklamada kullanilan biyolojik tirtinlerin giivenli, kaliteli ve patent
oluslarina bagldir. Tibbi biyolojik trtinler laboratuvari tlkemizde asi, serum,
kan trini gibi biyolojik triinlerin kalite kontrol testlerinin yapilabildigi tek
laboratuvardir. Bakanligimizin asilama programindaki ¢alismalari ¢ergevesinde
laboratuvarimizin da kendini gelistirmesi ve gelismis olan iilkelerle entegre
olmasi yolunda adimlar atilmaktadir. Bu amaca yonelik olarak, gerek tilkemizde
uretilen gerekse ithal edilen biyolojik urtinlerin ulusal ve uluslararasi
diizenlemeler dogrultusunda final iiriinlerde kalite, giivenlik ve etkinlik
kontrollerini gelistirmek ve seri serbest birakma sertifikasini vererek
uluslararasi taninirhginin (kabul edilebilirligi) saglanmasi ve Avrupa Birligine
hazirllk uyum siirecinde Avrupa Farmakope metotlarinin da laboratuvara
kazandirilmasi ve standardize etmek amaci ile “Insan as1 ve Serumlarinin Kalite

Kontrol Testleri” adl1 eslestirme (IPA) projesi hazirlanmistir.

v 2012 yilinda tibbi biyolojik tirtinler laboratuvarina 514 adet analiz bagvurusu

olmus 319 adet liriintin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.
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5.4.1.5 Miisterek Ozel Analizler Birimi

v’ Ozel cihaz analizleri, laboratuvarlarimizda gelismis teknoloji gereken testlerin
yapilabilmesi ve laboratuvarlarimizin teknik kapasitesinin arttirilmasi amaciyla
kurulmustur.

v  LC/MS-MS  (Yiiksek  Performansli  Sivi  Kromatografisi/Sirall  Kiitle
Spektrometresi), Headspace GC/MS (Head space Oto Ornekleyicili Gaz
Kromatografisi/Kiitle Spektrometresi) ve LC/MS Q-TOF (4 Kanalli - Ugus
Zamani Kiitle Spektrometreli Sivi Kromatografisi) cihazlarinin satin alinmasina
yonelik gerekli olur Kurum Baskanligindan alinmis olup, satin alma isleminin
tlim 6n hazirliklar1 tamamlanmistir.

v Miusterek analiz laboratuvarlarinda (havale laboratuvarlar1) 2012 yilinda; nem
tayini laboratuvarina 380 adet havale olmus 366 adet ¢alisma tamamlanmistir.

v Boya laboratuvarina 368 adet havale olmus 368 adet ¢alisma tamamlanmistir.

v Koruyucu laboratuvarina 72 adet havale olmus 72 adet ¢alisma tamamlanmistir.

v/ 2012 yilinda farmakoloji laboratuvarina 499 adet numune gelmis ve 494 adet
dosyanin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

v/ Doniisim stirecinden o6nce farmakoloji laboratuvar1 bir test parametresinde
(LAL Testi) ISO 17025 standartlarinda akredite olmus ve bu akreditasyonun

Kurum adina tescil edilmesi i¢in ¢alismalara baslanmistir.
5.4.1.6 Destek Laboratuvar isleri Birimi

Destek laboratuvar isleri birimi; lojistik, satin alma 6n hazirliklarinin yapilmasi,
depolama, cihazlarin bakim, onarim, dogrulama, kalibrasyon ve validasyon
islemlerini yiiriitmektedir. Bu dogrultuda Daire Baskanligimizin cihaz envanteri
hazirlanmis, enstriimantal analizde kullanilan cihazlarin yetkili servisleri davet

edilerek tiim cihazlarin bakim ve onarimina baslanmistir.

5.4.2 Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Daire Baskanligi

Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvar1 Daire Baskanligi; fonksiyonlar, yiirtittiigii gorevler,
Kanun ve Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda iki birime ayrilmistir:

1-) Standartlar Birimi

2-) Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Birimi
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5.4.2.1. Standartlar Birimi
Avrupa Konseyi-Avrupa Farmakope Komisyonuna tiyeligimiz, Bakanlar Kurulunca 6

Eylil 1993’de kararlastirilmis, taraf olunan “Bir Avrupa Farmakopesi Gelistirilmesine
Dair Sozlesme” (10 Ekim 1993 tarih ve 21724 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Milletlerarasi Sozlesme Karar 93/4735) Resmi Gazete’de yayimlanarak 22 Subat
1994’te yurirlige girmistir. Bu baglamda, Avrupa Farmakopesi ¢alismalar1 ve Avrupa
Farmakopesi'nin Tiirk¢e versiyonunun hazirlanmasi ¢alismalar: koordine edilmektedir.
So6z konusu faaliyetler kapsaminda, ilgili kurum ve kuruluslar, meslek orgiitleri ve

Universiteler ile is birligi yapilmaktadir.

Avrupa Farmokopesi Faaliyetleri - Avrupa Farmakopesi CRS (Referans madde)

ve Calisma programi faaliyetleri;

v Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan génderilen CRS (Referans madde) ve
calisma programi konularinda, Kurumun ilgili birimlerinden, Kurum disi
kurulus/derneklerden/firmalardan alinan goriisler degerlendirilerek, Avrupa
Farmakope Komisyonu Sekretaryasina bildirilmistir.

v' Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen CRS (Referans madde) ile
ilgili 375 evrak islem gérmiisttr.

v" Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen ¢alisma programi ile ilgili
olarak 111 adet evrak islem géormiistiir.

Avrupa Farmakopesi Uzman ve Calisma Gruplari faaliyetleri;

v Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan bildirilen bu gruplara
atama ile ilgili yazismalar yapilmistir.
v Avrupa Farmakope Komisyonu uzman ve ¢alisma gruplari ile ilgili olarak 30

adet yazisma yapimistir.

Standart Terimlerle ilgili faaliyetler;

Ila¢ ve eczacilik alaninda kullanilacak ortak teknik dilin olusturulmasinin saglanmasi,
bilimsel ¢alismalarda bilgi kirliliklerinin 6nlenmesi ve yanlis anlamalarin o6ntine
gecilmesi amaciyla Standart Terimler listesinin Avrupa Farmakopesi dogrultusunda

giincellenmesi ¢calismalar yuriitiilmektedir.
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Diger faaliyetler;

v’ Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen monograf igeriginde
yapilacak (ekleme, ¢ikartma, diizeltme vs.) ¢alismalarda Kurumumuzun ilgili
birimlerinden, kurum dis1 kurulus/derneklerden/firmalardan alinan gorisler
subemizce degerlendirilerek, Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasina
bildirilmektedir.

v' Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen muhtlif konularda 42 adet
islem yapilmistir.

Toplant1 ve Egitim faaliyetleri;

v' Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan yilda 3 defa iiye tlkelerin
delegasyonlarinin katilimlariyla diizenlenen toplantilara iilkemiz adina katilim
saglanmaktadir.

v' Ayrica genellikle yilda 2 defa Avrupa Farmakopesi egitim toplantisi ve bazen de
spesifik konularda toplantilar diizenlenmekte olup, bu toplantilara katilim
saglanilmasina gayret edilmektedir

Planlamis olan Yonetmelik ve Kilavuz hazirlanmasi ile ilgili yiiritiilen faaliyetler;

v' 02.11.2011 tarih ve 663 sayili “Saglik Bakanlig1 ve Bagl Kuruluslarinin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiilkmiinde Kararname” nin 27’nci maddesi (¢)
bendinde yer alan “Tiirk Farmakopesini hazirlamak” hiikmii geregince ihtiyag
duyulan yonetmelik ve kilavuz hazirlik calismalar baslatilmistir.

v' Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan gonderilen bilgilerin
ilgili uzmanlarca ililke menfaatleri gozetilerek degerlendirmesinin yapilmasi
amaciyla “Farmakope Uzman Grubu Danisma Komisyonlarinin” kurulmasi

konusunda mevzuat calismalar1 baslatilmistir.

Avrupa Farmakopesi Adaptasyon faaliyetleri;

v Avrupa Farmakopesi'nin 1’inci cildinin Tiirk¢e gevirisi yapilmis olup “Avrupa
Farmakopesi Adaptasyonu 2004” ad1 altinda yayimlanmistir.
v Avrupa Farmakopesi’'nin 2’'nci cildinin Tirkce cevirisi ile ilgili ¢aligmalar

baslamistir.
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5.4.2.2 Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Birimi

Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Biriminin faaliyetleri iki ana baslik altinda toplanmis

olup asagida verilmistir.

Laboratuvar Uygulama Faaliyetleri;

07.03.2012 tarih ve 28226 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanlig1 Bagh

Kuruluslart Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki

Yonetmeligin 11.maddesinin (¢) bendinin 1 inci fikrasi; "Ilag, biyolojik iirtinler, tibbi

urtnler ile kozmetik trinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini

yapmak, yaptirmak." hitkmii kapsaminda;

v
v
v

338 adet numunenin analizi tamamlanmistir.

Toplam 2532 adet deney gerceklestirilmistir.

Analist basina diisen numune sayis1 56 (338/6=56), analist basina diisen deney
sayis1 422 (2532 /6=422) olarak gerceklesmistir.

Seker olciim cihazlarinin standartlara uygunlugunun denetlenmesi amaciyla
calisma baslatilmistir. Bu baglamda; Saghk Bakanhgi, Tirkiye Halk Saghg:
Kurumu, Obezite, Diyabet ve Metabolik Hastaliklar Daire Baskanlig1 tarafindan
organize edilen, Tiirkiye Diyabet Onleme ve Kontrol Programi, HbAlc Tayin
Yontemleri ve Glukometrelerin Standardizasyonu Calistayina katihm
saglanmistur.

Implant malzemelere ait analizlerinin yapilabilmesi amaciyla calismalara
baslanilmistir.

Analizi yapilan tibbi cihaz sayisinin arttirilmasi amaciyla, personel, ekipman ve

altyap1 eksiklikleri raporlanmis olup, bu husustaki calismalara devam edilmistir.

Egitim Faaliyetleri;

v

v

Ulke genelinde, tibbi cihazlarin piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini
yuriiten personeline; Saglik Bakanligi'nin yeniden yapilanmasi, teknik konular,
uluslararasi ve ulusal diizeyde yenilenen mevzuat konusunda bilgilendirmek ve
personel arasindaki uygulama birlikteligini saglamak amaciyla diizenlenen,
“Tibbi Cihazlarin Piyasa Gozetimi ve Denetimi (PGD)” konulu egitim programina
katilim saglanmis ve numune alinmasi konusunda da egitim verilmistir.

EDQM (European Directorate for the Quality of Medicine & Health Care)
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tarafindan Fransa’da diizenlenen; Plastic Containers for Pharmaceutical Use
konulu toplantilarin 6 nci faslina katilim saglanmistir.

v Ulkelerarasi antlagsmalara bagh olarak, Yemen’'den, Ulkemize gelen 3 kisilik
gruba tibbi cihaz kontrol laboratuvarinda uygulamali ve teorik olarak egitim

verilmistir.

5.5 Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi

Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi; fonksiyonlari, yirittigli gorevler, Kanun ve
Yonetmelik hiiktimleri dogrultusunda 12 birim ile hizmet vermektedir. Kurumun
teskilat semasinda Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi altinda yer almayan ancak

ihtiyaca binaen Kurum Bagkaninin onayi ile denetim dairesi destek birimi kurulmustur.

Birimler;
1. Ilag Uretim Yeri GMP/GLP Denetleme Birimi
. Tibbi Cihaz PGD Birimi
. Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi Birimi
. Tibbi Cihaz Tiiketici Sorunlar Birimi
. Kozmetik Uriinler PGD Birimi
. Kozmetik Tiiketici Sorunlari Birimi
. PGD Egitim ve Koordinasyon Birimi

. Kozmetik Uretim Yeri GMP Denetleme Birimi

O© 0 N O U1 » W N

. Iyi Klinik Uygulamalar1 Denetim Birimi

10. Iyi Farmakovijilans Uygulamalari Denetim Birimi
11. Ilag Tiiketici Sorunlari Birimi

12. GDP Denetleme Birimi

13. Denetim Destek Birimi

663 sayili KHK ve Saghk Bakanligi Bagh Kuruluslart Hizmet Birimlerinin Goérevleri ile
Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Yénetmelik dogrultusunda Denetim Hizmetleri Daire

Baskanliginin gérevleri (faaliyetleri) asagida siralanmistir;

v" Denetim, inceleme ve sorusturma faaliyetlerinin yuratilmesini saglamak, bu
faaliyet sonuclarina gore yapilacak islemler ve alinacak oOnlemlere iliskin

onerileri Kurum Baskanligina sunmak,

v Performans denetimleri yapmak,
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Kurum Baskaninin talimatlar1 dogrultusunda kurum personelinin is ve islemleri

hakkinda denetim, inceleme ve sorusturma yapmak,

Saglik denetcilerinin ¢alismalarini diizenlemek ve denetlemek, yillik denetim ve
calisma programini hazirlayip Kurum Baskaninin onayindan sonra
uygulanmasin1  saglamak, denetim, inceleme ve sorusturma islerinde

calistirillacak Saglik Denetcilerini gorevlendirmek ve ¢alismalarin takip etmek,

illac ve kozmetik iiriinlerin iiretim yerlerinin ve ecza depolarinin denetim

faaliyetlerini yiiriitmek,

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimi (PGD)

faaliyetlerini ylriitmek,

Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin tiiketici sikayetlerine yonelik is ve

islemleri ytriitmek,

Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinler ile ilgili uluslararasi ve ulusal mevzuat

hazirliklarina katilmak,

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimi sistemi ile

Avrupa Birligindeki uygulamalari takip etmek,
Tibbi cihaz uyar sistemi ile ilgili calismalar yiirtitmek,

Kurumun gorev alanina giren trinlerin denetime iliskin yontem ve teknikleri
gelistirmek, denetim ile ilgili standart ve ilkeleri olusturmak, denetim
sonuglarinit kaydetmek icin alanina 6zgu standart form, cizelge, kilavuz vb.

dokiimanlar1 hazirlamak ve kullanilmasini saglamak,

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri ile ilgili saglik denetgileri ve friin

denetmenlerinin yillik ¢alisma programini yapmak,

Denetim sonuglarini degerlendirmek, teknik mevzuatina uygun olmadig veya

giivensiz oldugu tespit edilen tiriinler icin 6nlem alinmasini saglamak,

Denetim yapan personelin denetimle ilgili bilgi ve tecriibelerini gelistirici egitim
programlar1 diizenlemek, denetimlerin etkinligini ve verimliligini arttirici

tedbirler almak,
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v Saglik denetcileri tarafindan diizenlenen raporlar tizerinde gerekli incelemeyi
yapmak veya yaptirmak, varsa eksikliklerinin giderilmesini saglamak, ilgili
birimlere gondermek, bu mercilerin alacaklar1 kararlarin ve yapacaklar

islemlerin uygulanmasini izlemek,
v Merkez disiplin kurulu toplantilarina katilmak,

v" Kurumun amaglarini daha iyi gerceklestirmek ve mevzuata, plan ve programa
uygun calisiilmasini saglamak amaciyla Denetim Hizmetleri Daire Baskanliginin

yillik faaliyet raporunu hazirlamak ve Kurum Baskanina sunmak,

v' Saghk denet¢i yardimcilarinin ve {rin denetmen yardimcilarinin goreve

alinmalarini ve yetismelerini saglamak,

v Saglik denetgileri, tirtin denetmenleri ve diger personelin mevcut imkanlar
dahilinde meslekleri ile ilgili ¢alismalara o6zendirilerek yurt icinde ve yurt
disinda inceleme ve arastirmalarda bulunmasini saglamak, mesleki bilgi ve

becerilerinin artirilmasi icin gerekli tedbirleri almak,

v Gorev alanina giren konularda goriis bildirmek, stratejik planlama faaliyetlerine
katilmak, Daire Baskanlig1 bilinyesindeki calismalarla ilgili bilitce ¢alismalarini

yapmak,
Baskanliga Bagli Birimlerde Sunulan Hizmetler asagida belirtilmistir;

5.5.1 lyi Imalat Uygulamalari (GMP) Denetim Birimi

v Yurt i¢i denetimleri i¢in, kaynaklarin etkin kullanimi agisindan sorun odakl
denetim anlayisi ile risk esasli denetim anlayisini benimsemek, 6nem sirasina
gore risk odakli denetimi gergeklestirmek.

v Gelisen teknolojiler neticesinde firetilen/iiretilecek yeni triinlere iliskin yeni

denetim stratejileri belirleyip uygulamak.

v' “lyi Imalat Uygulamalan” kapsaminda, Ulkemizde ruhsat/izin olmayan
tirtinlerin ruhsat basvurularinda ve ruhsat/izinli tiriinlerin ise rutin olarak, GMP
denetimlerinin gerceklestirilmesi, bu suretle; iiriiniin hammadde ve ambalaj
malzemelerinden baslayarak, tiiketiciye ulasana kadar etkin ve giivenilir olmasi
icin uyulmasi gereken kurallar biitliniiniin, insan saghgin1 dogrudan etkileyen

Urtnlerin Uretiminde gerekli kosullarin saglanmasi ile iiretimin uygun
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kosullarda yapilmasi ve sifir hata ile stirekli kalitenin saglamak.

Yurticindeki ilag, etkin madde, biyolojik tibbi {irtin, radyofarmasoétik liretim
tesisleri, medikal gaz liretim, dolum, depolama ve dagitim tesisleri ile mimessil
ecza depolarinin genel denetim planlamasinin yilin ilk 3 ayinda yapilarak,

ylsonuna kadar denetimlerin %75 oraninda tamamlanmasinin saglamak.

Yurticindeki ilag, etkin madde, biyolojik tibbi iirlin, radyofarmasétik tretim
tesisleri, medikal gaz tiretim, dolum, depolama ve dagitim tesisleri ile miimessil
ecza depolarinin faaliyet izinleri ile ilgili acilis denetimlerinin 30 giin i¢inde

tamamlanmasini saglamak.

Birimin 2012 yilinda gerg¢eklestirmis oldugu hizmetler;

Bu kapsamda 2012 yili Mart ay1 itibariyla yurtdisinda bulunan 89 {iretim tesisi, yurt

icinde bulunan, 61 Ilac/Etkin Madde Uretim Tesisi, 25 Miimessil Ecza Deposu, 22

Medikal Gaz Uretim/Dolum/Depolama ve Dagitim Tesisi, GMP mevzuati geregince

denetlenmistir.

5.5.2 lyi Klinik/Laboratuvar Uygulamalari (GCP/GLP) Denetim Birimi

v' Ulkemizde yiiriitilen Kklinik arastirmalar icin rutin denetim siireclerini

olusturmak ve bu strecler kapsaminda elde edilen bilgi ve deneyimle risk
profillerini olusturarak Kklinik arastirmalarda risk bazli denetimlerin
gerceklestirilmesini saglamak.

Bu cercevede klinik arastirmalardaki taraflarin da (Destekleyici, Sozlesmeli
Arastirma Kuruluslar (SAK),Etik Kurular) denetimlerini ger¢eklestirmek.

Faz 1 merkezlerin denetimleri sonrasinda, ¢alisma gereklilikleri yoniinden de
tekrar degerlendirilmesini saglamak.

Iyi Klinik Uygulamalar1 denetimlerini uluslararasi standartlarda ve etkin bir
sekilde gerceklestirmek amaciyla birimde gorevli personelin ulusal ve
uluslararasi mevzuat, kalite sistemleri ve uygulamalar konusunda farkindaligini
arttirmak tlzere gerekli egitimleri diizenlemek veya bu tiir egitimlere katilimi

saglamak.

GCP (Good Clinical Practices- lyi Klinik Uygulamalar1) denetimleri kapsaminda; sistem
bazli denetimlerden ¢alisma bazli denetimlere gecis saglanmasi1 ve GCP denetim
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sayllarinda %15’lik artisin saglanmasi hedeflenmektedir.

Birimin 2012 yilinda gerc¢eklestirmis oldugu hizmetler;

Bu kapsamda 2012 yihi itibariyla 6 yurtdist BY/BE merkez denetimi
(Hindistan/Irlanda), Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Pediatrik Hematoloji Kliniginde Faz
1 merkez denetimi ve Izmir'de faaliyet gosteren sozlesmeli arastirma kurulusu olan
Kuantum-CRO’nun denetimi gerceklestirilmistir. Ayrica 2011 yilinda 2 olan denetci
sayist 2012 yilinda 3’e ¢ikarilmistir.

5.5.3 lyi Dagitim Uygulamalari Denetim Birimi
Dagitim streglerinde ilacin kalitesinin, glivence altina alinmasi ile siirekli egitim ve

denetimlerle ilgili siireci takip etmek.

Birimin 2012 yilinda gerceklestirmis oldugu hizmetler;

Il saghik miidiirliikleri tarafindan yapilan denetim sonugclar1 incelenerek, eksiklikler

tespit edilip valiliklere bildirilmistir.

5.5.4 lyi Farmakovijilans Uygulamalari Denetim Birimi

“lyi Farmakovijilans Uygulamalar1” kapsaminda Tiirkiye’de ruhsat/izin sahibi tiim
firmalarin rutin olarak farmakovijilans sistem denetimlerinin gercgeklestirilmesi, riskin
belirlenmesi ve rutin denetimlerin tamamlanmasini takiben risk bazli denetimlerin

gerceklestirilmesi.

Birimin 2012 yilinda gerg¢eklestirmis oldugu hizmetler;

Bu kapsamda 2012 yili Mart ayi itibariyla bir ay icerisinde en az iki ruhsat sahibinin
denetimi planlanmis ve toplamda 14 ruhsat/izin sahibinin farmakovijilans sistem
denetimi gergeklestirilmistir. Stratejik plan dogrultusunda 6ngoériilen rakam 12 iken
2012 yihinda 14 ruhsat/izin sahibi denetlenmistir. Bu denetimler sonucu “lyi

Farmakovijilans Uygulamalari Kontrol Belgesi “ dlizenlenmistir.
5.5.5 Kozmetik GMP/PGD Birimi

v' Kozmetik mevzuatina uygun olmayan iriinlerin, diizeltilerek uygun hale

getirilmesinin saglanmasi.

v' Mevzuata uygun hale getirilemeyen iriinler ile giivensiz olarak tespit edilen
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Urtnlerin bertarafi saglanarak insan saglhiginin korunmasi.

v' Tiiketici sikiyetlerinin en kisa siirede degerlendirilerek sikiyet sahibine bilgi

verilmesini saglamak.

v' Kozmetik bildirimi yapilan ancak ambalaj ve tanitimlarinda kozmetik tanimi

disinda iddiali ifadelere yer verilen triinlerle miicadeleye destek vermek.

v" Etkin bir PGD sistemi ve GMP Denetimleri ile topluma kaliteli ve giivenli

triinlerin ulasmasini temin etmek.

v Kozmetik tretim yerleri genel denetimlerinin 3 yilda bir yapilmasini saglamak.

Birimin 2012 yilinda gerceklestirmis oldugu denetim hizmetleri asagidaki tabloda
goruldigi gibidir;

Tablo 12: Kozmetik GMP/PGD Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
Denetlenen Uriin 1.376
Giivensiz Uriin 20
Uygunsuz Uriin 586
Y1l icerisinde islem Géren Evrak 1.831
Degerlendirilen Sikayet 450

Yukaridaki cizelgede belirtilen is ve islemler sonucunda gilivensiz tiriinlere 415.000 TL,

uygunsuz Urlinlere ise 626.000 TL para cezasi uygulanmistir.

5.5.6 Tibbi Cihaz Uyari ve PGD Birimi
v Tibbi cihazin (lriniin) piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya triin
piyasada iken, iriiniin tabi oldugu teknik diizenlemeye uygun olarak iiretilip
tretilmedigini ve glvenli olup olmadigini denetlemek veya denetlettirmek;
giivenli olmayan trinlerin giivenli hale getirilmesini saglamak ve gerektiginde
yaptirimlar uygulayarak kullaniciya kaliteli ve gilivenli tUriinlerin ulasmasini

temin etmektir,

v  Tibbi cihaz uyar1 birimi; tibbi cihazin kullanimi esnasinda, cihazin
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performansinda bozulma ve/veya uygunsuzluk, etiket bilgileri, kullanim
kilavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta, kullanici ya da tgiinci kisilerde 6lim
ya da saglhk durumunda ciddi bozulma ile sonug¢lanan/sonuglanabilecek
olaylarin bildirimi, sonrasinda olayin degerlendirilmesini ve raporlanmasini
gerceklestirmektedir. Bu kapsamda olumsuz olaylarin tekrar meydana
gelmesini 6nleyerek ve cihazlara iliskin gergeklestirilen diizeltici faaliyetlerin

takibini saglayarak, giivenli Urtinlerin piyasaya arz edilmesi,
v Sistemin etkinliginin saglanmasi icin mevzuat diizenlemelerinin yapilmasi.

v' Uyari sistemi ile ilgili tiretici, tiiketici ve kullanicilarin biling diizeyini arttirici

faaliyetlerin diizenlenmesi.

Birimin 2012 yilinda gergeklestirmis oldugu denetim hizmetleri asagidaki tabloda
goruldigi gibidir;

Tablo 13: Tibbi Cihaz Uyar1 ve PGD Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
Denetlenen Toplam Uriin 1.815
Giivensiz Uriin 71
Teknik Diizenlemeye Aykirilik Gerekgesi 18
ile idari Yaptirim Karar1 Alinan Uriin
Uyar Bildirim 600
Gergeklestirilen Geri Cekme 28
Gergeklestirilen Bilgi Notu Dagitimi 34
Yapilan Giincelleme Faaliyeti 14
Yapilan Onarim 4
Ceza Yaptirimi Uygulanan Uriin 6
Tibbi Cihaz PGD ve Uyari Biriminde 5.917

Islem Géren Toplam Evrak

Toplam para cezas1 978,820 TL olarak gerceklesmistir.
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5.5.7 ilag, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Tiiketici Sorunlari Birimi
Kurumdan ruhsat almis olan ilag, tibbi cihaz ve kozmetik tiriinlerin internet, radyo,

TV (gorsel isitsel medya), yazilh medya (gazete, mecmua), Uzerinden yapilan etik
olmayan tanitimlarini takip etmek, hasta sikayetlerini degerlendirerek gerekli is ve

islemleri yapmak.

Birimin 2012 yilinda gerceklestirmis oldugu hizmetler;

v' 514 adet internet web sitesi etik olmayan tanitimdan dolay1 giivenli internet
kapsaminda kayit altina alinmistir.

v’ Ulasilabilen internet adresleri i¢in 55 firmaya uyarida bulunulmustur.

v' RTUK’ de kayith bulunulan 1057 adet ulusal ve yerel yayin yapan radyo ve
televizyon kanalina, etik olmayan uriin tanitimlar ile ilgili olarak gerekli
tedbirlerin alinmasi1 amaci ile uyarida bulunulmustur.

v Basin Yayin ve Enformasyon Genel Midiirligi araciligi ile tiim yerel ve ulusal
gazetelere saglik beyani iceren tanitimlarin yapilmamasi igin uyarida
bulunulmustur.

v Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan izin alinmis triinler i¢in 157 firmaya
etik olmayan iiriin tanitimlarindan dolay1 uyarida bulunulmustur.

v' Etik olmayan tanitimlardan dolay1 reklamlarin durdurulmasi icin RTUK’e 55

radyo ve televizyon kanal bildirilmistir.

5.5.8 Egitim ve Koordinasyon Birimi

Denetim Hizmetleri Daire Baskanlig1 biinyesinde ytriitiilen is ve islemlerin etkinliginin
ve verimliliginin artirilabilmesi, ¢calisan personelin kisisel, mesleki, kurumsal bilgi ve
becerilerinin gelistirilmesi, yiirttiilen hizmetin niteligine uygun olarak faaliyetlerin
devaminin saglanmasi amaciyla gerekli egitim ihtiyacini belirlemek, bu ¢ercevede daire
baskanli1 blinyesinde verilecek ve alinacak tiim egitimleri icerecek sekilde planh ve

etkin bir egitim programi olusturmak ve yiiriitmek.

Her personel icin alanlar ile ilgili konularda yillik 40 saat egitim almasini1 saglamak.
Yillik hizmet i¢i egitim programlar: diizenlemek suretiyle, denetimle gorevli personelin
denetim, inceleme ve sorusturmalarin yiriitiilmesi icin gerekli bilgi ve tecriibelerini

artirmak.,

69




TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2012 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

Birimin 2012 yilinda gerceklestirmis oldugu hizmetler;

v' Daire Baskanligi ve Daire Baskanlhiginin gorevleri dahilinde, tasradaki
faaliyetleri yiiriiten personelin ihtiyaclari dogrultusunda 2013 yili hizmet i¢i egitim

programi olusturulmustur.

v" Yonetim ve Destek Hizmetleri Bagkan Yardimciliginin talebi iizerine Daire
Bagkanliginin ve bagh 12 birimin gorev tanimlari ve is akis semalarn

olusturulmustur.

v Ulke genelinde ecza deposu denetimlerini gerceklestiren personeli Saghk
Bakanliginin yeniden yapilanmasi, ecza depolar1 denetimleri ve giincel gelismeler
dogrultusunda bilgilendirmek amaciyla daire baskanligimiz tarafindan 25-29
Kasim 2012 tarihleri arasinda, Ulke genelinden 93 kisinin katihm sagladig1 “lyi
Dagitim Uygulamalar1 Denetimi (GDP)” egitimi gerceklestirilmistir.

v Daire Baskanhginda gorevli saghk denetcilerine, denetimlerin
standardizasyonu ve denetimlerle ilgili ulusal ve wuluslararasi gelismeler
konusunda bilgilerini giincellemeleri amaciyla 24-28.12.2012 tarihleri arasinda

egitim dliizenlenmistir.

5.6 Hukuk Miisavirligi
Hukuk Misavirligi, 659 sayili KHK'nin 4 tincii maddesine gore; Kurumun muhakemat

hizmetleri ile hukuk danismanligina iliskin is ve islemlerini yiirtitmekle goérevli ve

sorumludur. Bu kapsamda;

Muhakemat hizmetleri;

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

v" Kurum tarafindan hizmet satin alma yoluyla temsil ettirilecek dava ve icra

takipleri ve tahkim ile ilgili islemleri koordine ederek izler ve denetler.

Hukuk danismanhigy;

v" Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve kuruluslari tarafindan
hazirlanan mevzuat taslaklarini, idare birimleri tarafindan hazirlanan mevzuat

taslaklari ile dlizenlenecek her tiirlii s6zlesme ve sartname taslaklarini, idare ile

70




TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2012 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

tctincu Kkisiler arasinda ¢ikan uyusmazliklara iliskin isleri ve idare birimlerince
sorulacak diger isleri inceleyip hukuki miitalaasini bildirmek.

Anlasmazliklar1 6nleyici hukuki tedbirleri zamaninda almak, uyusmazliklarin
sulh yoluyla ¢6ziimii konusunda miitalaa vermek.

Kurumun amaglarini daha iyi gerceklestirmek, mevzuata, plan ve programa
uygun calismalarini temin etmek amaciyla gerekli hukuki teklifleri hazirlamak.
Kurumun gorev alam ile ilgili Saghk Bakanina yoneltilen soru onergelerine

cevap hazirlamak.

Hukuk Miisavirliginin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v

Kurum i¢inde hazirlanan mevzuat taslaklarina katki saglamis ve hukuki goriis
bildirilmistir.

Kurum birimleri tarafindan tereddide diisiilen hususlarla ilgili hukuki goris
bildirilmistir.

Kurum disindan gelen mevzuat taslaklarn ile ilgili kurumsal goris
olusturulmustur.

Kurum aleyhine veya Kurumun islemleri sebebiyle Bakanlik aleyhine acilan
davalarda Kurumu ve Bakanlig1 temsil etmis ve bu davalar ile ilgili tim is ve
islemleri ytriitmiustir.

Mahkemeler, Savciliklar ve icra miidiirliikleri tarafindan Kuruma gonderilen
bilgi ve belge talepli yazilarin cevaplandirilmasi saglanmistir.

Kurumun goérev alam ile ilgili Saghk Bakanina yoneltilen soru onergelerine

cevap hazirlanmistir.
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Bu cergevede; Hukuk Miisavirliginin 2012 yili Faaliyetleri Tablo14’de gorildigi

gibidir;
Tablo 14: Hukuk Miisavirligi 2012 Yili Faaliyetleri
ISLEMIN TURU SAYISI
Acilan Idari Davalar 11
Bakanlik (Kurum) Lehine Verilen Kararlar (Red Kararlari) 5
Bakanlik Aleyhine Verilen Kararlar (Iptal-Kabul Kararlari) 6
Yiiriitmenin Durdurulmasi Kararlari 7
Yuritmenin Durdurulmasi Red Kararlari 13
Davacilarin Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar 1
Davacilarin Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar 3
Bakanligimiz Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar -
Bakanligimiz Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar 1
Bakanlik Adina Takip Edilen Davalar 55
Kurum Adina Takip Edilen Davalar 11
Soru 6nergeleri 38
Acilan Adli Davalar 53
Basvurulan icra Takipleri -
Goris Bildirilen Mevzuat 19
Verilen Miitalaalar 89
Diger (miizekkere, bilirkisi incelemesi vs.) 615
Gelen Evrak 925
Giden Evrak 871

5.7 Destek Hizmetleri Baskan Yardimciligi
Destek Hizmetleri Baskan Yardimciligy; fonksiyonlari, yurtttiigi gorevler, Kanun ve

Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 2 (iki) Daire Baskanligindan olusmaktadir.

5.7.1 Biligim Daire Bagkanligi

Bilisim Daire Bagkanlig1 gorev olarak;

v' Bilisim sistemlerinin alt yapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek.

v" Uriin takip sistemlerinin (ila¢ takip, kozmetik takip, tibbi cihaz takip
sistemleri, vb.) kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerini ytlirtitmek.

v" Kurum igi iletisim faaliyetlerinde ilgili birimler ile birlikte ¢alisilmasini
koordine etmek.

v" Kurum bilgisayarlarinin ve ag ekipmanlarinin bakim ve isletmesini saglamak.

v" Kurum internet ve veri giivenliginin saglanmasi.
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v' Kurum web sitesinin yonetimi.
v' Teknolojiyi siirekli takip ederek, Kurumun gereksinimlerini karsilayacak bilgi

sistemlerini ve hizmetlerini saglamakla ytikiimlidur.

Bilisim Daire Bagskanligy; fonksiyonlari, yuriittigii gorevler, kanun ve yodnetmelik

hiiktimleri dogrultusunda ti¢ birime ayrilmigstir;

1. Uriin Takip Sistemleri Birimi (ITS, KTS, TCTS)
2. Kurum Otomasyon Birimi

3. Kurum igi iletisim Birimi

5.7.1.1 Uriin Takip Sistemleri Birimi (iTS, KTS, TCTS)

181 sayih  “Saghk Bakanlhginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiilkmiinde Kararname” de Bakanhgimiza “ila¢ giivenliliginin saglanmas1” gorevi
verilmistir. Bu amagla, ad1 gecen kanunun 2 nci maddesi (d) fikrasi ve 11 inci maddesi
(c) fikrasina dayanilarak, ilaglarin izlenebilirliginin saglanmasi i¢in 02 Subat 2008
tarihinde “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi’nde yapilan bir
degisiklikle triinler tlizerinden kupir kaldirilmis, yerine “karekod” adiyla yeni bir

tanimlayic1 konulmustur.

Bakanligimiz, karekod bilgileri ile iiriinlerin izlenmesi icin “Ila¢ Takip Sistemi” adinda
bir altyapr kurmustur. Ilaclarda karekod uygulamasi esaslar1 “Beseri Tibbi Uriinler
Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi” ile bu yonetmelige bagh olarak cikarilan “Beseri

llaglar Barkod Uygulama Kilavuzu”, “Ila¢ Takip Sistemi isletme Kilavuzu” ve “ila¢ Takip

Sistemi Web Servisleri Kilavuzu” nda belirlenmistir.

lla¢ takip sistemi 01.01.2010 tarihi itibariyla gercek ortamda gercek kullanicilara
hizmet vermeye baslamistir. Ila¢ takip sistemi’nin temel prensipleri Saglik Bakanlhg
tarafindan ortaya konmustur. Sistem yazilimlari ve altyapisi ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan hazirlanip isletilmektedir.

Ila¢ takip sistemi projesi ile piyasada bulunan tiim ilaglarin, kutu bazinda bir takip
numarasli ile kayit altina alinarak tiretimden itibaren tiiketilinceye kadar her asamada
takibi saglanmaktadur. {lacin iiretim ya da ithalatindan hastaya ulasmasina kadar ilagla

ilgili tiim hareketler sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir. Sistem, her kutu ilaci
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gittigi her noktadan bildirim alarak izlemeyi gerceklestirmektedir.

llag Takip Sistemi, karekod ve icindeki bilgilerin sistem merkezine gonderilmesi
seklinde caligir. Uretilen kodlar bir veri tabaninda saklanir ve bu veri tabanina erisim
web servisler lizerinden yapilir. Uriiniin piyasaya arz edilmesi ile beraber kod aktif
hale getirilir. Tim yasam doéngiisii boyunca kodun veri tabanina kaydi ve buradan

kontrol ve takibi saglanmistir.

Ila¢ Takip Sistemi, ilag birimi bazinda ¢alismaktadir. Ancak sektorde transferler tasima
birimleriyle yapildigindan, tasima birimleriyle; bunlarin igerdigi diger tasima birimleri
ve ila¢ kutularinin iligkisini tutan bilgilerin, paydaslar arasinda paylasilmasi ihtiyaci

dogmustur. Dolayisiyla is yiikiini azaltmak i¢in bu bilgileri tutan XML dosyalarinin

paydaslar arasinda transferini saglamak tizere Paket Transfer Servisi (PTS) uygulamasi
gelistirilmigtir. PTS, ITS'nin yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda transfer

dosyalarinin paylastirilmasini saglamaktadir.

Ilag Takip Sistemi, kullanicilariyla haberlesmeyi web servisleri aracihigiyla yiiriiten bir
sistemdir. Ilacin tiretim ya da ithalatindan son kullaniciya ulasmasina kadar biitiin
bildirimler (ilagla ilgili tiim hareketler) sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir.
Bildirimler; tiretim, ithalat, satis, ihracat, satis iptal, alis, alis iptal ve deaktivasyon
seklindedir. Bildirimler karekod icerigine ek olarak iiretici, alici, satici, belge numarasi,
belge tarihi gibi bagka bilgiler de icermektedir. Biitiin bu bilgilerin toplandig ila¢ Takip
Sistemi ise bilgileri toplayip anlamli hale getirerek sorgulayicilara belirli kurallar icinde
sunmaktadir. Bu uygulama yilda 2 milyar ila¢ birimi ve her ila¢ birimi icin ortalama 7

hareketi takip etmektedir.

ITS’'nin asil amac, ilaca (ilacin her tekil kutusuna) giivenle erisiminin saglanmasi ve
bunun garanti altina alinmasidir. Ilacin iiretildigi andan son kullanicinin tiikettigi ana
kadar Saglik Bakanligi'nin kontroli altinda gitmesi; sorumlusundan haberdar olmak ve
sorun oldugunda (6rnegin geri cekme) miidahale edebilmek icin nerede oldugunu
bilmektir. Farmakovijilans ve hasta giivenligi acisindan ilaglar gittikleri son nokta olan

hastalara kadar izlemekle birlikte ayrica;

v' Sahte ilacin 6niine gecilmesi,
v Akilci ila¢ kullanimi stireclerinin desteklenmesi ve piyasa kontrolii icin ilaglar

hakkinda veri saglanmasi,
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v Genel kullanim amaciyla veritabani olusturulmasi,
v Ilaglarin hareketlerini bir veri halinde gérmek ve bu veriyi anlamli sonuglara
cevirerek politikalarin tiretilmesi,

v Her kutu ilacin ancak bir defa 6denmesinin saglanmasi,

<

Kupiir sahteciliginin ortadan kaldirilmas;,

v' Fiyat dengesizliginin (karaborsay1) engellenmesi gibi hedefler belirlenmistir.

llag Takip Sistemi Kurum biinyesinde, ila¢ firmalarinin, ecza depolarinin, eczanelerin
ve hastanelerin katkilar ile basariyla uygulanmis ve benzeri olmayan yenilik¢i bir
sistem ortaya konmustur. Diinyada 6rnegi bulunmayan bu projeyle, iilkemizin bilisim
sektoriindeki giiciinii tim diinyaya gostermek ve ulusal marka degerimizi arttirmak
mumkiin olmustur. Tiurkiye'de gelistirilen bu sistemin uluslararasi diizeyde

uygulanmasi ve diinya standardinin tilkemiz tarafindan belirlenmesi hedeflenmektedir.

ITS portal online islemlerden paydaslara sunulan hizmetler;

16 Mayis 2010 tarihinden itibaren biiyiik bir 6zveri ile kesintisiz olarak kullanima
sunulan ila¢ Takip Sisteminin, alt yap1 ve yazilimini daha iyi hizmet verebilmek ve FAZ
2 oOncesi alt yapimizi giiclendirmek amaciyla yapilan iyilestirme ¢alismalari ile birlikte,
paydaslarin ihtiyaclar1 gézetilerek ITS PORTAL hazirlanmistir. Bu portalda, yapilan
degisikliklerle tiim paydaslar kendileri ile ilgili olan islemleri ONLINE
ISLEMLER béliimiinden yapabilmektedir. Bu béliimler;

<

Recete Listeleme

Recgete Sorgulama

Regete Detay Gorlintlileme
Geri Bildirimler

Dogrulama Hatalar1

Uriin Sorgulama

Yardim Merkezi islemleri
Istatistikler

Kisisel Bilgilerim

Kullanici1 Adi/Sifre Degistirme

AN N N N N N NN

Kullanic1 Adi/Sifre Olusturma boliimlerinden olusmaktadir.
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Web Servisleri Araciligiyla Paydaslara Sunulan Hizmetler;

Ilag Takip Sistemi, kullanicilariyla haberlesmeyi web servisleri aracihigiyla yiiriiten bir
sistemdir. [lacin iiretim ya da ithalatindan son kullaniciya ulasmasina kadar biitiin
bildirimler (ilagla ilgili tiim hareketler) sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir.
Bildirimler, karekod icerigine ek olarak tiretici, alici, satici, belge numarasi, belge tarihi
gibi baska bilgiler de icermektedir. Biitiin bu bilgilerin toplandig Ila¢ Takip Sistemi ise
bilgileri toplayip anlamli hale getirerek sorgulayicilara belirli kurallar icinde

sunmaktadir.

Daha énce de belirtildigi tizere ITS web servisler aracihigiyla yapilan bildirimlere
dayanmaktadir. Her paydasa ve paydaslarin mevzuat kapsaminda birbirleriyle ticari

iliskilerine gore kullanabildikleri web servisleri bulunmaktadir. Bunlar;

Uretici

v Uretim Bildirimi

v' Satis Bildirimi

v' Satis Iptal Bildirimi

v" Deaktivasyon Bildirimi

v' Ihracat Bildirimi

v" Uriin Dogrulama
Ecza Depolari

v" Mal Alim Bildirimi

v/ Mal lade Bildirimi

v’ Satis Bildirimi

v’ Satis Iptal Bildirimi

v Deaktivasyon Bildirimi

v" Uriin Dogrulama
Hastane

v' Mal Alim Bildirimi

v' Mal lade Bildirimi

v' Sarf Bildirimi

v’ Deaktivasyon Bildirimi

v

Uriin Dogrulama
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Eczane
v Mal Alim Bildirimi
v' Mal lade Bildirimi
v’ Satis Bildirimi
v' Satis Iptal Bildirimi
v Deaktivasyon Bildirimi
v" Uriin Dogrulama

Geri Odeme Kurumu

v llag Satis Sorgulama servislerinden olusmaktadir.

Bu uygulama yilda 2 milyar ila¢ birimi ve her ila¢ birimi i¢in ortalama 7 hareketi takip

etmektedir.

01 Ocak 2012 itibariyla ITS II. Faz’a gecmistir. Bu yeni siireg, ilacin iiretiminin
baslangicindan aradaki tiim hareketlerle birlikte son nokta olan hastaya ulasincaya
kadar her bir aksiyonun takibi anlamina gelmektedir. Boylelikle ilk Faz’da sadece ilk
nokta olan ireticiler ve son nokta olan eczanelere ek olarak, tiim depolar ve sarf
merkezleri de devreye alinmis ve paydas sayisi Ocak 2012’de 32.622 iken 39.986’ya
ulasmistir. Bu paydaslarin sisteme dahil olmalar1 ve sisteme dahil olanlarin ITS
islemleri yapmaya baslamasiyla birlikte Ocak 2012’de 3.784.392.822 olan islem sayisi
yilin sonunda 6.129.802.368’e ulasmistir.

Diger Faaliyetler;

v/ 2012 yilinda Atatirk Egitim Arastirma Hastanesi yerleskesinde konteyner
icinde bulunmak iizere ITS donanimi ihalesi yapilmis ve sonuglandirilmstir.

v 10 Ekim 2012 tarihinde Ila¢ Takip Sistemi Yazilim Temini ve Bakim Destek
Hizmet Alimi ihalesi gergeklestirilmistir.

v 10 Ocak 2012’de ITS ile ilgili ilk akademik makale hazirlanarak 03 Subat
2012’de bildiri olarak yayimlanmistir.

ila¢ Takip Sistemi icin;
v 26-28 Mart 2012 tarihlerinde Kopenhag/Danimarka DIA,
22.05.2012 - 23.05.2012 Amerika USP,
v' 1-4 Ekim 2012 tarihlerinde Kahire/Misir EMRO,

<

77




TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2012 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

v 14-15 Kasim 2012 Sofya/Bulgaristan EDQM,
v' 29 Kasim 2012 tarihinde Paris/Fransa CIP,
v/ 27-28 Kasim 2012 tarihinde Suudi Arabistan Korfez Ulkeleri Arap Isbirligi

toplantilarinda Kurum olarak tanitim faaliyetlerinde bulunulmustur.

Bunun yanisira Ukrayna, Mogolistan, Japonya, Fransa ve Brezilya’dan gelen temsilcilere
ITS uygulamalarini yerinde gérme imkami sunulmustur. Uriin takip sistemleri
biriminde halihazirda yalniz ilag takip sistemi mevcuttur. Kozmetik takip sistemi (KTS)
ve tibbi cihaz takip sisteminin (TCTS) faaliyete gecirilmesine iliskin c¢alismalar

tamamlanmis olup projenin 2013 yil1 yatirim programina alinmasi saglanmistir.

5.7.1.2 Kurum igi iletisim Birimi
Bilisim Daire Baskanligi kurum ici iletisim alt biriminin temel gorevi bilgi sistemleri

calismalarini planlamak ve yonetmektir. Bu gorevler;

Kurum bilgisayarlarinin ve ag ekipmanlarinin bakim ve yénetilmesi;

Kurumda ¢alisanlarin masatstl, diziistii ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve
yonetilmesi yapilmaktadir. Kurum ¢alisanlarinin talepleri ve ihtiyag¢lar1 dogrultusunda
bilgisayar ve bilgisayar parcalar1 alimi planlanmaktadir. Satin alinan bilgisayarlar
formatlanmakta ve gerekli programlar ytiklenerek domain’e alma islemleri yapildiktan
sonra kurum c¢alisanlarina teslim edilmektedir. Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici,
tarayici ve fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirlii yazihm ve donanim

arizalar1 teknik personel tarafindan ¢éziimlenmektedir.

Kurum ag yénetilmesi;

Kurumun ag topolojisinin yonetilmesi, Kurumdaki tim ag ekipmanlarn kablolu ya da
kablosuz olarak katlarda bulunan kenar anahtarlari ile aga baglanmis durumdadir. Bu
aga dahil olan tim kullanicilar belli kurallar dahilinde diger cihazlara erismektedir.
Kurum calisanlarinin giivenligi acgisindan aga erisim kurallarinin yonetilmesi 6nem

tasimaktadir.

Ag ekipmanlarinin diizgiin ¢alismasini saglamak icin siirekli izlenmekte, muhtemel
sorunlar tespit edilmekte ve Onleyici ¢alismalar yapilmaktadir. Ariza durumunda ag
cihazlarina midahale edilmekte ve sorunlar ¢6ziimlenmektedir. Ag topolojisinin
planlamas1 yapilmakta ve sistem performansi en yiiksek seviyede tutularak

kullanicilarin en yiiksek performans ile aga ve agdaki cihazlara erisimi saglanmaktadir.
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Kurum internet erisiminin yénetilmesi;

Kurumdaki tiim bilgisayarlarin internet erisimi mevcut olup tiim kullanicilarimizin
mumkiin olan en yiiksek hizda internete baglanmalar1 ve ¢ikan arizalarin
coziimlenmesi saglanmaktadir.

04.05.2007 tarihli ve 5651 sayil1 “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi
ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun”
23.05.2007 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirtirliige girmistir. Bu Kanunun
ama¢ ve kapsami; icerik saglayici, yer saglayici, erisim saglayici ve toplu kullanim
saglayicilarinin yiikiimliliikk ve sorumluluklari ile internet ortaminda islenen belirli
suclarla icerik, yer ve erisim saglayicilari lizerinden miicadeleye iliskin esas ve usulleri
diizenlemektir.

Bu Yasaya gore Kurum internet toplu kullanim saglayicisi konumundadir. internet
toplu kullanim saglayici, Yasaya gore kisilere belli bir yerde ve belli bir siire internet
kullanim olanag1 sunulmasidir. Kurum personeline internet kullanim hizmeti
saglandigindan sorumlu bulunmaktadir. internet toplu kullanim saglayicinin iki temel
yuktimliiliigii vardir. Birincisi, konusu sug olusturan iceriklere erisimi onleyici tedbirler
almaktir. Bu yukumliilik, givenlik duvar1 kullanarak ve kullanicilara yasak ve kural
koyarak yerine getirilmektedir. Ikincisi ise i¢ IP dagitim loglarini elektronik ortamda
kendi sistemlerine kaydetmektir. I¢ IP dagitim logu, kendi i¢ aglarinda dagitilan IP
adres bilgilerini, kullanima baslama ve bitis tarih ve saatini ve bu IP adreslerini
kullanan bilgisayarlarin tekil ag cihaz numarasinm1 (MAC adresi) gosteren bilgilerdir.
Genel olarak bir IP adresinin hangi bilgisayar tarafindan kullanildiginin ve bu bilgiden
yola ¢ikarak kullanici tespitinin yapilmasi amac¢lanmaktadir. Bu nedenle, birimlerde
kisisel ve ortak kullanimda olan bilgisayarlarin IP adreslerinin bagl oldugu MAC
adreslerini kullanan kullanicilarin da kayit altina alinmasi gereklidir. Bu kayitlar
savcilik tarafindan talep edilme ihtimaline karsi kaydedilmeli ve saklanmalidir.

5651 sayili Yasa geregince geriye doniik olarak 6 aylik bilgiler log sunucularinda sakh
tutulmaktadir.

Kurum Internet ve Veri Giivenliginin saglanmasi;

Kurumun internet ¢ikisi bir giivenlik duvari ile korunmaktadir. Bu giivenlik duvari,
disaridan gelecek saldirilar1 engellemek ve yetkisiz kisilerin bu glivenlik duvarindan
iceri s1izarak sunuculara, verilere ve personelin bilgisayarlarina erismesini engellemek

icin kullanilmaktadir. Ayrica, personelin erisimlerini sinirlandirma ve Kurum icinde
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ulasabilecekleri bilgisayar ve sunucular1 belirleme isleri giivenlik duvar1 araciligiyla
saglanmaktadir. Giivenlik duvarimizin yonetim ve isletmesi, giivenlik politikalarinin
belirlenmesi ve kurallarin yazilmasi teknik personel tarafindan yapilmaktadir.

Gunimiizde saldirganlarin daha 6nceden tasarladigl bir¢ok makine iizerinden hedef
sisteme saldir1 yaparak hedef sistemin kimseye hizmet veremez hale gelmesini
amagclayan saldirilar olduke¢a yaygindir. Bu tip saldirilara DDOS ataklar1 denmekte ve
guvenlik duvarlar ile engellenememektedir. DDOS saldirilarini1 6nlemeye yonelik DDOS
cihazlart olduk¢a pahali oldugundan genellikle bu hizmetler internet servis
saglayicilarindan alinmaktadir. Metro ethernet internet hizmeti satin alinan Tiirk
Telekom A.S.”’den DDOS saldirilarindan korunmak amaciyla 2012 yilinda, DDOS atak

onleme kurumsal giivenlik hizmeti de alinmistir.
Kurum sunucularinin, disklerinin bakim ve yénetiminin yapilmasi;

Kurumun ihtiyaglar i¢in gerekli tim sunucularin planlamasi, bakimi ve isletmesi
yapilmaktadir. Kurumsal maillerin bulundugu mail sunucusu, domain yapisinin
kuruldugu domain kontrol sunuculari, web sunucular, veritabani sunuculari, elektronik
belgelerin tutuldugu sunucular, dosya paylasimi yapilan sunucular, sistem izleme ve
loglarinin tutuldugu sunucular, antiviriis yazilimlarinin bulundugu sunucular, sunucu
yedeklemelerinin yapildig1 sunucular gibi ¢ok sayida sunucu ve bu sunuculara bagh

verilerin tutuldugu yiiksek kapasiteli disk sistemleri bulunmaktadir.

Kurumda bulunan sunucularin performanslar siirekli takip edilmekte ve olasi arizalar
onceden tespit edilerek gerekli 6nlemler alinmaktadir. Bu amagla sistem ihtiyaglarina
gore yillik planlamalar yapilmakta ve son teknoloji takip edilerek yazilim ve donanim
upgradeleri yapilmaktadir.

Kurum sunucularinin ve disklerinin yedeklenmesi;

Kurum biinyesinde bulunan bilgilerin 6nemi ve gizliligi diisiiniilerek bilgilerin
yedeklenmesine, giivenligine ve gizliligine 6nem verilmekte ve bu islemler icin diger
kamu kurumlarn tarafindan da kabul gérmiis giivenilir markalarin yazilimlar ve

cihazlar1 kullanilmaktadir.

Kuruma ait tiim veriler sanal ve gercek sunucular ile bunlara bagh disklerde
tutulmaktadir. Sanal sunucularin full yedekleri bir yedekleme yazilimi ile haftalik
yedekleme ic¢in ayrilan disklere alinmaktadir. Ayrica, her giin belli bir saatte sanal

sunucularin incremental yedekleri alinmaktadir. Sunucular ya da disklerde herhangi
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bir sorun olmasi1 durumunda bu yedeklerden geri dontilerek veri kayb1 yasanmamasi
amaclanmaktadir.

Kurum Web sitesinin yonetimi;

Kurumun web sitesi, Kurum biinyesinde bulunan bir web sunucu {zerinden
yonetilmektedir. Ihtiyaglar cercevesinde daha modern bir web sitesi olusturabilmek

icin 2012 yilinda web sitesi yenilenmesi ¢alismalarina baslanmistir.

Kurum personeline elektronik imza temini ve teknik destek;

2012 Eylul ay1 itibariyla dokiiman yonetim sisteminde elektronik imzaya gecilmistir.
Bu nedenle kurum yoneticileri ve imza yetkisi olan personele 2012 yilinda
TUBITAK'tan elektronik imza temin edilmeye baslanmistir. Elektronik imza konusunda

her tiirlii teknik destek verilmektedir.
Kurum Ici Iletisim Birimimizin 2012 yilina ait faaliyetleri su sekilde ézetlenebilir;

v' 2012 biitgesinden 160 adet masaiistii ve 23 adet tablet bilgisayar, 55 adet

laptop, 20 adet renkli yazici, 5 adet siyah beyaz yazici, 5 adet klima alinmistir.

v' Kurum bilgisayarlarinin ve tim ag ekipmanlarinin kurulumu, bakim ve

yonetilmesi saglanmistir.

v" Kurumdaki tim bilgisayarlarin internet erisimleri, yasalar ve kullanicilara

verilen haklar dogrultusunda yazilan kurallar ¢cergevesinde saglanmistir.

v Kurumdaki tiim bilgisayar ve sunucular, internetten gelebilecek saldirilara karsi

korunarak verilerin giivenligi saglanmistir.
v" Sunucularin ve disklerin bakim ve yonetilmesi saglanmistir.

v’ Olasi sistem arizalarinda veri kayb1 yasanmamasi i¢in tim sunucu ve disklerin

yedekleri periyodik olarak alinmistir.

v' 5651 sayili yasa geregi, Kurumdan internete yapilan tim g¢ikislarin ve Kurum
icindeki ag erisimlerinin geriye doniik alt1 aylik loglarini tutmak tizere bir log

sunucusu satin alinmistir.

v' Kurumda 77 adet personele elektronik imza temin edilmistir.
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5.7.1.3 Kurum Otomasyon Birimi
Saghk Bakanhg Ila¢ ve Eczaciik Genel Miidiirligii biinyesinde yiiriitiilen elektronik

ortamda evrak dongiisiiniin saglanmasi, islemlerin elektronik yiritilmesi ve
elektronik arsiv olusturulmasi amaciyla 2007 yilinda baslatilan IEGMO07 projesinin,
“Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi
Projesi (EUP)” ismiyle devamlilig1 2012 yilinda da saglanmistir. Bu proje kapsaminda
03 Ocak 2011 tarihi itibariyla ruhsat basvurularinin elektronik ortamda kabul
edilmesine baslanilmis olup 2011 yih itibariyla yapilan tiim basvurular elektronik

olarak kabul edilmekte ve yuriitiilmektedir.

Tim bagvurular yazili kopyanin yani1 sira elektronik olarak kabul edildiginden
kurumsallasma kapsaminda basvuru yapilan birimlerin ve birimler altinda yer alan
basvuru tiplerinin glincellenmesi geregi dogmustur. Yeni olusturulan birimlerin
gorevlerine uygun olarak is akislar1 ve dokiiman tipleri tespit edilip gerekli
ayristirmalar ve gecmis giincellemeleri yapilarak dokiiman ydnetim sistemine ilavesi
saglanmistir. Kurumun biinyesine alinan “Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Baskan
Yardimciligl” ve “Denetim Hizmetleri Dairesi’nin dokiiman y6netim sistemine dahil
edilmistir. EUP projesi kapsaminda yapilan bakim onarim sodzlesmesi ile birimlere
yardim masasi hizmeti verilmeye baslanmigtir.

Elektronik arsiv projesi kapsaminda, elektronik arsiv olusturulmasi i¢in Mart 2010’da
baslatilan ila¢ firmalarinin irtnlerine ait fiziksel arsiv dosyalarinin taratilmasi
islemleri 2012 yihi itibariyla tamamlanarak 22 milyon sayfalik tarama islemi
gerceklestirilmistir. Dokiiman yonetim sistemi icerisinde yer alan, elektronik ruhsat
basvurularinin, devam yazisma/basvurularin ve elektronik arsivin tutuldugu “Belge
Merkezi”, ilgili birimler igin giincellenerek kullanima ac¢ilmistir. Taranan iriin
dosyalarinin belge merkezine aktarimi islemleri de halen yirutilmektedir. Belge
merkezinin kesintisiz ¢alisabilmesi i¢in gerekli alt yap1 alimlar1 tamamlanarak datalarin
yeni cihazlara aktarimi gergeklestirilmistir. Taranan dokiimanlarin aktarimi ve belge
merkezinde Urln dosyalarinin yasam dongisiintin siirdiirilmesine iliskin calismalar
devam etmektedir. Ruhsat basvurularina ait iirtin dosyalarinin belge merkezine diizgiin

aktarimi i¢in gerekli diizenlemeler yapilmaktadir.

Elektronik ruhsat basvurular1 ve web aracilifiyla yapilamayacak kadar biiyiik boyutlu
dokiimanlarin sisteme kiosk araciligiyla yiiklenmesi icin “Dosya Yukleme Programi”

gelistirilerek hatali dosya yuklenmesini engelleyecek kontrol mekanizmasi
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olusturulmustur. Ayrica kiosk araciligiyla yiiklenen dosyalarin genel evrak icin
elektronik dokiiman yonetim sisteminde ilgili elektronik isin veya ruhsat bagvurulari
icin belge merkezinde yeni olusturulan 6n degerlendirme birimi altinda yer almasi

saglanmistir.

Web sayfamizda elektronik islemler bélimiinde yer alan, firmalara yonelik mevcut
kilavuz ve agiklayici dokiimanlar kurumsallasma kapsaminda revize edilerek yeniden
yayimlanmustir. {lag ve sanayi firmalar i¢in firma ve kullanici kayitlar1 kolaylastirilmis

ve sozkonusu kilavuz bu dogrultuda giincellenmistir.

Fiziksel evraklarin elektronik is ve islemlerine paralel olarak evrak dokiiman yénetim
sistemi araciligiyla kontrolli zimmet islemlerine baslanmistir. Ocak 2012 tarihi

itibariyla evraklara sistem tizerinden tarih ve say1 alinmaya baslanmistir.

Elektronik imza tam anlamiyla kullanilmaya baslanmistir. Bu kapsamda i¢ yazismalarin
dokiiman yonetim sistemi araciligiyla yapilmasi ¢alismalar sonug¢landirilarak kurum

ici yazismalarda dokiimanlarin ¢iktis1 alinmadan islemler ytiriitiilmektedir.

Doktor bilimsel toplanti kongre takibi ve yonetimi islemleri elektronik olarak Ocak
2012 wyih itibariyla baslatilmistir. Yapilan toplantilara iliskin degisik istatistiklerin

raporlanmasina imkan saglanmistir.

Sistemde, endikasyon disi ila¢ basvurularinda ila¢ kullanim raporlarn i¢in basvuru
sahibine daha kisa silirede cevap verilmesi saglanmistir. Endikasyon dis1 ilag
basvurularinin internet iizerinden elektronik olarak yapilabilmesini saglayan ERIS
(Elektronik Ruhsat Dis1 ilag Sistemi) sistemi gelistirilmistir.

Mevcut sistemlerin yeni donanim iizerine tasinmasi islemleri tamamlanmigs olupt tiim

isletim ve veri tabani yonetim sistemleri giincellenmistir.

Kozmetik tirtinlere ait triin bilgi dosyalarinin internet iizerinden alinmasina yonelik
calismalar tamamlanmistir. Hem tiiketici hem de firmalar icin kozmetik bildirim
sisteminde iyilestirme c¢alismalar1 yapilmis, internet iizerinden kozmetik iiriin

istenmeyen etki bildirim (kozmetovijilans) modiilii kullanima ac¢ilmistir.
Kozmetik piyasa gozetim ve denetim modiilt olusturularak kullanima agilmistir.

Hammaddeler, kan irilinleri ve uyusturucu maddelerin ithalat bildirim kontrol

belgelerinin tek bir alandan yiirtitilmesi saglanmistir.
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Ila¢ takip sistemi (ITS) entegrasyonu ve iyilestirme ¢alismalar1 kapsaminda ilag sarf
eden merkezler, miimessil ecza depolari, aile hekimleri, saglik miidiirliikleri ve toplum
sagligi merkezleri icin web modiilti kullanima agilmigtir.

Dokiiman ydnetim sistemi uygulama yaziliminin kullanici ad1 ve sifre ile kullanimi igin
gerekli calismalar yapilmis olup Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Baskan
Yardimciliginin kullanimina agilmistur.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Baskan Yardimciligl evrak islemlerinin ytritiilmesi
adina bu birimin kullandig1 laboratuvar sistemi ile mevcut evrak sistemi entegre
edilmistir.

Kozmetik, bilimsel toplanti, recete onay, ithal ihra¢ Uriinler izleme islemleri i¢in

raporlama modiilleri hazirlanmistir.

Sistemin ortak kullanicilan olan ila¢ firmalarinin e-uygulamalar ile ilgili gorislerini
almak, sorunlar1 belirlemek, ¢6ziim yollar1 saptamak ve uygulamaya alinacak yeni
konularin degerlendirilmesi amaciyla otorite, ila¢g endiistrisi ve gerektiginde projenin
yiiriitilmesinden sorumlu yazilim firmasi arasinda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
biinyesinde belirli araliklarla dlizenlenecek olan “e-basvuru toplantilari”nin
diizenlenmesine karar verilmis olup ilk toplanti 02 Mart 2012 tarihinde
diizenlenmistir.

Dokiiman yoOnetim sistemi ve elektronik islemler ile ilgili olarak personele teknik
destek ve kullanic1 egitimleri verilmektedir. Ilac sarf eden merkezler, il saghk
miudirliikleri, ecza depolar;, miimessil ecza depolari, aile hekimleri, toplum saghgi
merkezleri, ilag, sanayi firmalarina uygulamaya yonelik e-posta ve telefonla teknik

destek verilmektedir.

IEGMO7 projesinin, EUP ismiyle devamliliginin saglanmasi ve Kurum biinyesinde
yuritilen is siirecglerinin elektronik ortamda yapilmasini saglayan bilgisayar
yazilimlarinin bakim, idame, giincelleme ve gelistirme hizmetleri ile ek yazilim
hizmetlerinin saglanabilmesi i¢in “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Yazilim
Gelistirme, Bakim, Destek ve Gilincelleme Hizmetlerinin Alimi1” teknik sartnamesi

hazirlanmis ve makam onayi alinarak satinalma birimine sunulmustur.
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5.7.2 idari ve Mali Destek Hizmetleri Daire Baskanhgi

Idari ve Mali Destek Hizmetleri Daire Baskanligi fonksiyonlari, yiiriittigii gérevler,

Kanun ve Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 10 birime ayrilmistir;

© © N o 1o W N

Insan Kaynaklari Birimi
Evrak Birimi

Arsiv Birimi

On degerlendirme Birimi
Bitge Birimi

Satinalma Birimi
Ayniyat Birimi

Bakim Idame Birimi

Mutemetlik ve Tahakkuk Birimi

10. Sivil Savunma Birimi

5.7.2.1 insan Kaynaklari Birimi

v

Kurumun insan kaynaklar1 ve c¢alisma politikalarinin olusturulmasi, insan
kaynag1 planlamasi ve personel sisteminin gelistirilmesi ile ilgili mevzuat

calismalarini yiiriitmek.

Personel ihtiyaclarini tespit etmek, personel kaynaklarinin etkin ve verimli
sekilde kullanilmasini saglamak, Kuruma ait kadrolarin dagitim ve tahsis

islemlerini yapmak.
Personel kariyer ve egitim planlarini hazirlamak, uygulamak ve degerlendirmek.

Personelin atama, nakil, sicil, terfi, emeklilik ve benzeri 6zlik islemlerini

yuritmek.

Egitim planini hazirlamak, hizmet 6ncesi ve hizmet i¢i egitim programlarini

diizenlemek ve uygulamak.

5.7.2.2 Satinalma Birimi

Biitce uygulama talimati cercevesinde;

v

Tiliketime yonelik mal ve hizmet alimlari1 kapsaminda; kirtasiye, biiro malzemesi,
periyodik yayin alimlari, su, temizlik malzemesi alimlari, enerji alimlari,

akaryakit alimlari, yiyecek igecek alimlari, laboratuvar malzemesi alimlar1 ve
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diger alimlar1 yapmak.

v Hizmet alimlarini (temizlik, giivenlik, yemek, servis gibi diger hizmet alimlarini)

yapmak.
v" Menkul mal, gayri maddi hak alim, bakim ve onarim giderlerini yapmak,
v Gayrimenkul mal bakim onarim giderlerini yapmak.

v Menkul mal alimlar1 yapmak.

5.7.2.3 Biitce Birimi
v Disaridan saglanan fayda ve hizmetler kapsaminda mal ve hizmet alimlarini

yapmak.

v’ Personele ve kurum digindan gorevlendirilen kisilere ait 6demeye esas belgeleri

hazirlamak.

v Bilimsel nitelikli ve ruhsatlandirma komisyonlarinda gorevlendirilenlere

yapilacak 6demelere iliskin belgeleri hazirlamak.
5.7.2.4 Arsiv Birimi

v Istenilen dosyalari ilgili birime sevk etmek.

v Isi biten dosyalar elektronik ortamdan tekrar sevk ederek arsive gondermek.

5.7.2.5 Tahakkuk Birimi

v" Personelin 6zliik haklarina iliskin is ve islemleri ytirtiitmek.

v' Bilimsel Komisyonlara katilan hocalarin huzur hakki ve harcirahlarina iliskin
evraklar1 hazirlamak.

v Yurtici ve yurtdisi gorevlendirilen personelin harcirahlarina iliskin tahakkuk

evraklarini hazirlamak.
5.7.2.6 Ayniyat Birimi

v' Harcama birimince edinilen tagimirlardan muayene ve kabuli yapilanlari cins ve
niteliklerine gore sayarak, tartarak, olgerek teslim almak, dogrudan
tiiketilmeyen ve kullanima verilmeyen tasinirlar: sorumlulugundaki ambarlarda
muhafaza etmek.

v' Tasinirlarin giris ve ¢ikisina iliskin kayitlar1 tutmak, bunlara iliskin belge ve

cetvelleri diizenlemek ve tasinir yonetim hesap cetvellerini konsolide
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gorevlisine gondermek.

v' Ambar saymmini ve stok Kontroliinii yapmak, harcama yetkilisince belirlenen
asgari stok seviyesinin altina diisen tasinirlar1 harcama yetkilisine bildirmek.

v' Tasinir Kayit ve Kontrol Yetkililerinin verimli bir sekilde ¢alismalarini saglamak,

gorev dagilimini ve takibini yapmak.

5.7.2.7 Sivil Savunma Birimi

v Kurumun sivil savunma planini hazirlamak.

<

Sivil savunma ekipleri tegkil ettirilerek bunlarin egitimlerini yaptirmak.

v' Sivil Savunma hizmetleri, korunma hizmetleri, kurtarma hizmetleri ile takip ve
harcamalarini, 6deneklerin biitge tekliflerini hazirlamak.

v" Kurum personelinden deprem, su baskinlari, yangin vb. gibi olaylara miidahale
amaciyla acil yardim ve kurtarma ekipleri olusturmak, olusturulan personelin
egitimlerini 6gretmen ve yardimci personel araciligiyla yaptirmak.

v' Bakanlar Kurulunca, 12.08.2002 tarihinde kabul edilen ve Resmi Gazete’'de

yayimlanan “Binalarin Yangindan Korunmasi Hakkindaki Yo6netmelik”

hiiktimleri ¢ercevesinde, isyerinde gerekli yangin oOnleyici tedbirleri almak,
aldirtmak, malzemelerini temin etmek, yangina ilk miidahale i¢in kat gorevlileri

teskil etmek, gorev verilen personelin egitimlerini yaptirmak.

5.7.2.8 Evrak Birimi

v" Kurumun genel evrak islemlerinin etkin ve diizenli bir sekilde yiiriitilmesini
saglamak.

v Bakanligimiz evrak birimi kanaliyla ve Kurumun evrak birimine harici gelen
evraklarin elektronik kaydini yaparak ilgili birimlere intikalini saglamak.

v" Diger kamu kurum ve kuruluslari ile 6zel kuruluslarin, vatandas bagvurularinin

elektronik evrak kaydini yapmak ve ilgili birimlere havalesini gerceklestirmek.

5.7.2.9 On Degerlendirme Birimi

Birim 13 eczaci 1 diyetisyen ile asagida belirtilen;

v Recgeteli beseri tibbi tirtinler
v Recetesiz beseri tibbi iirtinler

v’ Biyolojik tirtinler
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Biyoteknolojik/biyobenzer tirtinler
Geleneksel bitkisel tibbi tirtinler
Enteral beslenme tiriinleri

Tibbi amacli bebek mamalari
v Tibbi amagh beslenmede kullanilan tiriinlerin degerlendirilmesi yapilmaktadir.

Beseri Tibbi Uriinler;

Ruhsat almak tizere Kuruma sunulan basvuru dosyalarini niteligi yoniinden Beseri
Tibbi  Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi dogrultusunda degerlendirmek,
basvurunun sunulmasi gereken bilgi ve belgeler agisindan eksiksiz ve tam bir basvuru

olup olmadig1 hususunda 6n incelemesini yapmak.

Ozel Tibbi Amach Gidalar;

Ozel tibbi amach gidalar kapsaminda degerlendirilen enteral beslenme iiriinleri ve tibbi
amach bebek mamalari ile tibbi amagli beslenmede kullanilan trtinlerin ithal izin ilk

basvurulari, yenileme ve iiretim izin basvurularinin degerlendirilmesi yapilmaktadir.

5.7.2.10 Bakim idame Birimi

237 Sayil Tasit Kanunu kapsaminda ulasim hizmetleri; 6 adet resmi, 6 adet hizmet
alim1 yontemiyle toplam 12 adet arag, 3 adet 657 sayili Kanun kapsaminda, 9 adet ise
4734 sayili kanunun 22/d kapsaminda hizmet alimi yontemiyle temin edilen 12 adet

personel ile yiiriitiilmektedir.

Kurumun toplamda 17.737 m2 olan hizmet alaninin temizlik ve tasima isleri Bakanlik
Yonetim Hizmetleri Genel Mudiirliigii tarafindan gorevlendirilen 1 adet sef ve 37 adet
personel ile yliriitilmiistiir.

Mevcut bulunan 12 kisilik Sedef, 30 kisilik Yesim 12 kisilik ztimriit, 11 kisilik yakut, 12
kisilik safir ve 30+40 kisilik biiylik toplanti1 salonlarinin Elektrik, Elektronik ve Ag
sistemleri ile goriintii kayit sistemlerinin bakim onarimlar1 ve salonlarda yapilacak

egitimlerin sevk ve idaresi 2 adet teknisyen ile ylritilmustr.

Destek Hizmetleri Baskan Yardimciligi, 2012 yilinda faaliyet alani kapsaminda
asagida belirtilen hizmetleri sunmustur;
v Elektronik arsiv projesi kapsaminda, elektronik arsiv olusturulmasi i¢in Mart
2010’da baslatilan ila¢ firmalarinin triinlerine ait fiziksel arsiv dosyalarinin
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taratilmasi islemleri 2012 yili itibariyla tamamlanarak 22 milyon sayfalik tarama
islemi gerceklestirilmistir. Dokiiman y0netim sistemi icerisinde yer alan,
elektronik ruhsat basvurularinin, devam yazisma/basvurularin ve elektronik
arsivin tutuldugu “Belge Merkezi”, ilgili birimler icin giincellenerek kullanima
acilmistir. Taranan Uriin dosyalarinin belge merkezine aktarimi islemleri de halen
yurutilmektedir. Belge merkezinin kesintisiz ¢alisabilmesi icin gerekli alt yapi
alimlar1 tamamlanarak datalarin yeni cihazlara aktarimi gergeklestirilmistir.

Taranan dokiimanlarin aktarimi ve belge merkezinde iirtin dosyalarinin yasam

dongilisiinlin  siirdiiriilmesine iliskin ¢alismalar devam etmektedir. Ruhsat

basvurularina ait liriin dosyalarinin belge merkezine diizgiin aktarimi i¢in gerekli
diizenlemeler yapilmaktadir.

v Elektronik ruhsat basvurulari ve web araciligiyla yapilamayacak kadar biiyiik
boyutlu dokiimanlarin sisteme kiosk araciligiyla yiiklenmesi i¢in “Dosya Yiikleme
Programi” gelistirilerek hatali dosya yiiklenmesini engelleyecek kontrol
mekanizmasi olusturulmustur. Ayrica kiosk araciligiyla yiiklenen dosyalarin genel
evrak icin elektronik dokiiman yonetim sisteminde ilgili elektronik isin veya
ruhsat basvurulan icin belge merkezinde yeni olusturulan 6n degerlendirme
birimi altinda yer almasi saglanmistir.

v" Web sayfamizda elektronik islemler bolimiinde yer alan, firmalara yonelik
mevcut kilavuz ve aciklayici dokiimanlar kurumsallasma kapsaminda revize
edilerek yeniden yayimlanmistir. ila¢ ve sanayi firmalar i¢in firma ve kullanic
kayitlar1 kolaylastirilmis ve s6zkonusu kilavuz bu dogrultuda giincellenmistir.

v' Fiziksel evraklarin elektronik is ve islemlerine paralel olarak evrak dokiiman
yoOnetim sistemi araciligiyla kontrollii zimmet islemlerine baslanmistir. Ocak 2012
tarihi itibariyla evraklara sistem tzerinden tarih ve say1 alinmaya baslanmistir.

v Elektronik imza tam anlamiyla kullanilmaya baslanmistir. Bu kapsamda i¢
yazismalarin dokiman yo6netim sistemi araciligiyla yapilmasi ¢alismalari
sonuglandirilarak kurum i¢i yazismalarda dokiimanlarin ¢iktis1 alinmadan islemler
yuritilmektedir.

v" Doktor bilimsel toplanti kongre takibi ve yonetimi islemleri elektronik olarak
Ocak 2012 yih itibariyla baglatilmistir. Yapilan toplantilara iliskin degisik
istatistiklerin raporlanmasina imkan saglanmistir.

v’ Sistemde, endikasyon disi ila¢ basvurularinda ila¢ kullanim raporlar icin

basvuru sahibine daha kisa siirede cevap verilmesi saglanmistir. Endikasyon
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disi1 ila¢ basvurularinin internet uzerinden elektronik olarak yapilabilmesini
saglayan ERIS (Elektronik Ruhsat Dis1 Ilac Sistemi) sistemi gelistirilmistir.

v Mevcut sistemlerin yeni donanim tizerine tasinmasi islemleri tamamlanmis olup
tlim isletim ve veri tabani yonetim sistemleri giincellenmistir.

v Kozmetik iriinlere ait triin bilgi dosyalarinin internet tizerinden alinmasina
yonelik calismalar tamamlanmistir. Hem tiiketici hem de firmalar icin kozmetik
bildirim sisteminde iyilestirme c¢alismalar1 yapilmis, internet {tzerinden
kozmetik triin istenmeyen etki bildirim (kozmetovijilans) modiilii kullanima
acilmistir.

v Kozmetik piyasa gozetim ve denetim modiilti olusturularak kullanima agilmistir.

v' Hammaddeler, kan tiriinleri ve uyusturucu maddelerin ithalat bildirim kontrol
belgelerinin tek bir alandan yiiritilmesi saglanmistir.

v’ llag takip sistemi (ITS) entegrasyonu ve iyilestirme ¢alismalar1 kapsaminda ilag
sarf eden merkezler, miimessil ecza depolar, aile hekimleri, saghk
miudirliikleri ve toplum saghgi merkezleri i¢cin web modili kullanima
acilmistir.

v Dokliman yoOnetim sistemi uygulama yaziliminin kullanici adi ve sifre ile
kullanimi igin gerekli c¢alismalar yapilmis olup Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Bagkan Yardimciliginin kullanimina agilmistir.

v’ Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Baskan Yardimciligi evrak islemlerinin
ylrttiilmesi adina bu birimin kullandig1 laboratuvar sistemi ile mevcut evrak
sistemi entegre edilmistir.

v Kozmetik, bilimsel toplanti, recete onay, ithal ihrag triinler izleme islemleri igin
raporlama modiilleri hazirlanmistir.

v’ Sistemin ortak kullanicilar1 olan ila¢g firmalarinin e-uygulamalar ile ilgili
goruslerini almak, sorunlari belirlemek, ¢6ziim yollar1 saptamak ve uygulamaya
alinacak yeni konularin degerlendirilmesi amaciyla otorite, ila¢ endiistrisi ve
gerektiginde projenin yiritilmesinden sorumlu yazilim firmas1 arasinda
Kurum bilinyesinde, belirli araliklarla dilizenlenecek olan “e-basvuru
toplantilar1’’nin diizenlenmesine karar verilmis olup ilk toplant1 02 Mart 2012
tarihinde dlizenlenmistir.

v Dokiiman yo6netim sistemi ve elektronik islemler ile ilgili olarak personele
teknik destek ve kullanic1 egitimleri verilmektedir. Ila¢ sarf eden merkezler, il

saglhik miudirlikleri, ecza depolar;, miimessil ecza depolari, aile hekimleri,
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toplum saghgir merkezleri, ilag, sanayi firmalarina uygulamaya yonelik e-posta

ve telefonla teknik destek verilmektedir.

5.8.Strateji Gelistirme Daire Baskanlgi
Strateji Gelistirme Birimleri, gelisen Tirk Kamu yonetimi sisteminin en o6nemli

halkalarindan biri olarak, mali is ve islemler ytritmekle birlikte, yeni kamu yonetimi
anlayisinin idarelerde yerlestirilmesi amaciyla ¢alismalar da yapmaktadir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi, 5018 sayili Kamu Mall Yoénetimi ve Kontrol
Kanunu, 22.12.2005 tarih ve 5436 sayili Kanunun 15'inci maddesi ve diger mevzuatla
strateji gelistirme ve mali hizmetler birimlerine verilen gorevleri yapmaktadir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanlig); fonksiyonlari, yuruttigi gorevler, Kanun ve

Yonetmelik hiiktimleri dogrultusunda 5(bes) birim ile hizmet vermektedir:

Biitce ve Performans Birimi
Stratejik Planlama Birimi

v
v
v Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi
v' I¢ ve On Mali Kontrol Birimi

v

Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 60’inc1 maddesi ile Strateji
Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelik ¢ercevesinde

Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 birimlerinin gorevleri asagida belirtilmistir;

5.8.1.Biitge ve Performans Birimi
Biitce ve Performans Biriminin temel gorevi, bilitce ve performans programi

fonksiyonunu yiiriitmektir. Yonetmelige gore bu fonksiyon altinda su gorevler yerine
getirilmektedir;

Biitceyi hazirlamak;

Biitgenin hazirlanmasinda kullanilacak belge ve cetveller ile gerekli dokiiman, strateji

gelistirme birimleri tarafindan idarenin ilgili birimlerine gonderilir.

Her bir harcama birimi biitge tekliflerini hazirlayarak, strateji gelistirme birimlerine
gonderir. Harcama birimi temsilcileri ile goriismeler yapilarak idarenin biitce teklifi

strateji gelistirme birimleri tarafindan hazirlanir.

Merkezi yonetim kapsamindaki kamu idarelerinin biitce teklifleri Maliye Bakanligina,
performans programlar: ise Maliye ve Kalkinma Bakanliklarina; tist yonetici ile bagl,
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ilgili veya iliskili bulunulan Bakan tarafindan imzalanarak génderilir. Idarelerin biitce
tekliflerinin hazirlanmasinda orta vadeli program, orta vadeli mali plan, idarenin
stratejik plani, blitce ¢agrisi ve biitce hazirlama rehberi, yatirim genelgesi ve yatirim

programi hazirlama rehberi esas alinir.

Biitce islemlerinin gerceklestirilmesi ve kaydedilmesi ise Strateji Gelistirme
Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelik uyarinca su sekilde

gerceklestirilmektedir;

Biitge islemleri, harcama birimleriyle koordinasyon saglanarak strateji gelistirme
birimleri tarafindan gerceklestirilir, kayitlar1 tutulur ve izlenir.
Biitce kayit ve islemleri, strateji gelistirme birimi y0Oneticisinin veya yetki verdigi

personelin onayiyla gerceklestirilir ve idarenin harcama birimlerine agik tutulur.

Ayrintili finansman programini hazirlamak;
Kurum biitgesine ait ayrintili finansman programi hazirlanir. Maliye Bakanliginca vize
edilen ayrintili finansman programi icmal cetvellerine uygun olarak diizenlenen detay

cetveller Maliye Bakanligina gonderilir ve harcama birimlerine duyurulur.

Biitce islemlerini gerceklestirmek ve kayitlarini tutmak;

Odenek gonderme, aktarma ve ekleme gibi biitce islemlerine iliskin yazismalar, kayitlar
elektronik ve yazil ortamda tutularak dosyalanir. Odenek aktarimi yih Merkezi
Yonetim Biitce Kanunu’'nun verdigi yetkiler ¢cercevesinde, aktarma yapilacak 6denegin
% 20’sine kadar Baskanligimizca, asan kismi ise talep lizerine Maliye Bakanliginca
gerceklestirilir. Vize edilen ayrintili finansman programina ve gelir gerceklesme
durumuna gére ticer aylik dilimler halinde serbest birakilan 6denek kadar Odenek

gonderme belgesi dlizenlenerek harcama birimlerine 6denek gonderilir.

Gelirlerin tahakkuku ile gelir ve alacaklarin takip islemlerini yiiriitmek;

Yatirnrm programi hazirliklarinin  koordinasyonunu saglamak, uygulama
sonuclarini izlemek ve yillik yatirim degerlendirme raporunu hazirlamak;

Yatirim projelerini uygulayan harcama birimleri, yillik yatirim programi izleme ve
degerlendirme raporunun hazirlanmasina dayanak teskil eden bilgi ve belgeleri birime

gonderir. Yatirnm projelerinin gerceklesme ve uygulama sonuglarina iliskin yillik
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yatirim programi izleme ve degerlendirme raporu hazirlanarak izleyen yilin Mart ay1

sonuna kadar Sayistaya, Maliye Bakanligina ve Kalkinma Bakanligina gonderilir.

Biitce uygulama sonug¢larini raporlamak, sorunlari énleyici ve etkililigi arttirici

tedbirler iiretmek,

Idare faaliyetlerinin stratejik plan, performans programi ve biitce uygunlugunu

izlemek ve degerlendirmek.

Biitce ve performans biriminin, 2012 yilina ait faaliyetleri;

v Her tiirli biitge islemi ( 6denek aktarma, 6denek ekleme, 6denek gonderme
ve tenkis) yapilmistir.

v’ Biitge islemleri ile ilgili her tiirlii yazisma, arastirma, inceleme ve planlama
yapilmistir.

v 2013 y1li biitge hazirlik ¢alismalari yiiriitilmiis Maliye Bakanligi ve Kalkinma
Bakanlig1 ile biltce goriismeleri gerceklestirilmis, birimlerimize biitce
hazirliklar ile ilgili damismanlik yapilarak 2013 yili biitce tasarisi
hazirlanmistir.

v/ 2012 Yih Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu hazirlanarak

kamuoyunu bilgilendirmek tizere yayimlanmistir.

Yukarida sayilan hizmetlere iligkin sayisal veriler asagidaki gibidir;

Tablo 15: Biitce ve Performans Birimi ile ilgili Istatistikler

ISLEMIN TURU SAYISI
Odenek Gonderme Belgesi 56
Tenkis Belgesi 37
Odenek Ekleme Belgesi 2
Odenek Aktarma Belgesi 11
TOPLAM 106
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5.8.2 i¢c ve On Mali Kontrol Birimi

Birim, yonetim sorumlulugu cercevesinde, harcama birimleri ve Strateji Gelistirme
Daire Bagkanligi tarafindan yerine getirilen ©6n mali kontrol faaliyetlerini
yiiriitmektedir. On mali kontrol faaliyeti, 65deme emri ve eki belgelerin ilgili mevzuata
gore odeme oOncesi kontroliiniin yapilmasindan olusmaktadir. Harcama birimleri
tarafindan gergeklestirilen;

v’ Maas Odemeleri
v Harcirah Kanunu uyarinca yapilan 6demeler
v' 4734 sayilh Kamu Ihale Kanunu ile yapilan alimlara iliskin 6demeler

v' Diger 6demeler

Odeme 6ncesi kontroliiniin gerceklestirilmesi amaciyla harcama birimlerince birime

gonderilir.
Yapilacak kontroller;

Idarenin biitgesi,

Biitce tertibi,

Kullanilabilir 6denek tutarsi,
Ayrintili finansman programy,

Merkezi Yonetim Biitce Kanunu

D N N N N NN

Merkezi Yonetim Harcama Belgeleri Yonetmeligi ve diger ikincil mevzuat
hiikiimlerine, uygunluk yonlerinden yerine getirilir. Mali karar ve islemler,
harcama birimleri tarafindan kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde

kullanilmasi agisindan da kontrol edilir.

Odemeler ile ilgili mevzuata gore gerekli incelemeler yapilarak mevzuata aykiri tespit
edilen is ve islemleri harcama birimlerine bildirmekle sorumludur. Yapilan kontroller,
Ic Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslar ile On Mali Kontrol islemleri

Yonergesi cercevesinde gerceklestirilmektedir.

Kurumun faaliyete baslamasiyla harcama birimleri ile Strateji Gelistirme Daire
Baskanlhiginca yiiriitiilecek 6n mali kontrol faaliyetlerine iliskin “On Mali Kontrol
Islemleri Yonergesi” hazirlanmis olup, 18.04.2012 tarihinde yiiriirliige konulmustur.

On Mali Kontrol islemleri Yénergesi kapsaminda;
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v’ Taahhiit evraki ve sozlesme tasarisinin Kkontrolii; Harcama birimlerinin
harcamayi gerektirecek taahhiit evraki ve sdzlesme tasarilari belirlenen limitleri
asmas1 durumunda kontrole tabidir. S6z konusu yonergeye gore, harcama
birimlerinin ihale kanunlarina tabi olsun veya olmasin harcamay: gerektirecek
taahhiit evraki ve s6zlesme tasarilarindan tutar1 mal ve hizmet alimlar i¢in bir
milyon Tiirk Lirasina kadar (1.000.000.-TL), yapim isleri i¢in iki milyon Tiirk
Lirasi ve iistii tutarlar (2.000.000.-TL) 6n mali kontrole tabidir. Bu tutarlara
katma deger vergisi dahil degildir.

v Odenek Goénderme Belgeleri Islemlerinin kontrolii; Biitce 6deneklerinin
dagitimi 6denek génderme belgesiyle yapilir. Odenek génderme belgeleri harcama
yetkilisi tarafindan imzalandiktan sonra kontrol edilmek tizere Strateji Gelistirme
Daire Baskanligina gonderilir. Ancak, harcama birimlerince 6¢denek gonderme
belgelerinin e-bltce sistemi tlizerinden diizenlenmesi durumunda, islemlerde
kolaylik saglamak tlizere 6denek gonderme belgesi yerine 6denek gdonderme

belgeleri icmali gonderilir.

Odenek gonderme belgelerinin harcama birimlerince e-biitce sistemi ilizerinden
diizenlenmesi durumunda, Strateji Gelistirme Daire Baskanliginca e-biitge
tizerinden 6denek kayit ve dagitim islemlerine onay verilmesi, 6deneklerin 6n mali

kontrol isleminin yapildigi ve uygun goriis verildigi anlamina gelir.

v Odenek aktarma Islemleri; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu ile Merkezi Yonetim Biitce Kanunu uyarinca Kurum biitcesi icinde
yapilacak aktarmalar, harcama birimlerinin talebi tzerine Baskanlhigimizca
hazirlanir ve iist yoneticinin onayina sunulmadan 6nce kontrol edilerek en geg iki
is glinl icinde sonuglandirilir.

v" Kadro Dagitim Cetvellerinin Kontrolii; Kadro dagilim cetvelleri, 190 sayili
Genel Kadro ve Usulii Hakkinda Kanun Hiikmiinde kararname ve Kadro Ihdas
Serbest Birakma ve Kadro degisikligi ile Kadrolarin Kullanim Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik hitkiimleri ¢ercevesinde, Maliye Bakanligi ve Devlet
Personel Baskanlig ile uygunluk saglandiktan sonra Baskanligimiz i¢ ve On Mali
Kontrol birimince kontrol edilir.

v Seyahat Karti Listelerinin Kontrolii; 6245 sayili Harcirah Kanunu'nun 48’inci

maddesi uyarinca Igisleri, Maliye ve Ulastirma Bakanliklar1 tarafindan
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miistereken belirlenen esaslar cercevesinde, seyahat karti verilecek personel
listesi, harcama birimlerinin teklifi Gizerine ig ve On Mali Kontrol birimince, ilgili
mevzuat ile idare tarafindan yapilan diizenlemelere uygunluk ve biitce
odeneginin yeterliligi yoniinden en ge¢ li¢ is giini icinde degerlendirilerek
kontrol edilir. Uygun goriilmeyen talepler, ayni siire icinde gerekgeli bir yaziyla
ilgili birime gonderilir.

v Yan Odeme Cetvellerinin Kontrolii; 657 sayili Devlet Memurlar: Kanunu ile bu
Kanunun ek gecici 9 uncu maddesi kapsamina giren idarelerde istihdam edilen
Devlet memurlarindan, hangi isi yapanlara ve hangi gorevde bulunanlara zam ve
tazminat 6denecegi, 6denecek zam ve tazminatin miktarlar ile 6deme usul ve
esaslarina iliskin olarak anilan Kanunun 152’inci maddesine dayanilarak
yuriirliige konulan Bakanlar Kurulu Karar1 uyarinca, zam ve tazminat 6demesi
yapilacak personelin kadro ve gorev unvanlari, siniflari, dereceleri, sayilar1 ve
hizmet yerleri ile bunlara uygun olarak 6denecek zam ve tazminatin miktarlarini
gosteren listeler i¢ ve On Mali Kontrol Birimimizce kontrol edilir.

v' Odeme emri belgeleri ve eklerinin 6n mali kontrol islemleri: Mali
islemlerde; uygulama birliginin saglanmasi ve risk unsurlar1 dikkate alinarak,
harcama birimlerinin asagida belirtilen ekonomik kodlardan yapacaklar
odemelere ait (6n 6deme dahil) 6deme emri belgelerinden; 100.000 Tiirk
Lirasini(Katma Deger Vergisi hari¢) asan 6deme emirleri ve eki belgeler,
harcama yetkilisince imzalanmadan o6nce Baskanlik tarafindan, biitce
siniflandirilmasi ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygunluk yontinden 6n mali
kontrole tabi tutulur. (4734 sayih Kamu Ihale Kanununun istisnalar bashkh
3’lincii maddesinin (e) bendinde belirtilen tiizel kisiliklerden temin edilen mal ve

hizmet alimlar1 haric)
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Tablo 16: On Mali Kontrole Tabi Harcamalar

EKONOMIK KODLAR ON MALI KONTROLE TABI HARCAMALAR
03.2 Tiiketime Yonelik Mal ve Malzeme Alimlar1
' (Sehir sebekesi su bedeli, dogalgaz bedeli ve elektrik

bedeli haric)

03.5 Hizmet Alimlar1 (Haberlesme Giderleri haric)

03.6 Temsil ve Tanitma Giderleri
Menkul Mal, Gayri Maddi Hak Alim, Bakim ve Onarim

03.7 . .
Giderleri

03.8 Gayrimenkul Mal Bakim ve Onarim Giderleri

05.3 Kar Amaci Giitmeyen Kuruluslara Yapilan Transferler

06 Sermaye Giderleri (2942 Sayili Kamulastirma Kanunu

kapsaminda yapilan harcamalar haric)

Birim tarafindan 6n 6deme, 6deme emri ve eki belgeler en gec 5 is glinii icinde kontrol
edilir. Mali Karar ve islemlerin uygun goriilmesi halinde, muhasebe islem fisinin veya
o0deme emrinin sol alt kosesindeki boliime “kontrol edilmis ve uygun gorilmiistir.”
serhi diisiilerek, mali karar ve islemin uygun goriilmemesi halinde ise nedenleri a¢ik¢a

belirtilen bir goriis yazisi yazilarak ilgili harcama birimine génderilir.

i¢ ve On Mali Kontrol biriminin, 2012 yilina ait faaliyetleri;

v" Kurumun 2012 mali yilina ait harcamalarinin 6n mali kontrol islemleri yerine
getirilmistir. Gelir, gider, varlik ve yiikiimliiliiklere iliskin mali ve mali olmayan
karar ve islemler, idarenin biitcesi, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek tutar,
ayrintili finansman programi, Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ve diger mali
mevzuat hiikiimlerine uygunluk yonlerinden kontrol edilmistir.

v Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda st yonetici ve
harcama yetkililerine talep ettikleri konularda gerekli bilgiler saglanmis ve
danismanlik hizmeti verilmistir.

v Mevcut durumun nasil isledigini gérmek icin is akis semalar ¢izilmistir. Is akis
semalarn siirecteki adimlar1 sirali ve gorsel nitelikte sundugundan, is akis
semalar1 yardimiyla isleri anlatan tiim tanimlari incelemek kolaylagmistir.

v' Mevcut yapilanma dikkate alinarak birim organizasyon semasi cizilmistir.
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5.8.3 Stratejik Planlama Birimi
Birimin temel gorevi, stratejik yonetim ve planlama fonksiyonlarini ytiriitmektir. Bu

fonksiyon altinda asagidaki gorevler yerine getirilmektedir;

v' Idarenin stratejik planlama c¢alismalarina yonelik bir hazirlama programi
olusturmak, idarenin stratejik planlama siirecinde ihtiya¢ duyulacak egitim ve
danismanlik hizmetlerini vermek veya verilmesini saglamak ve stratejik
planlama ¢alismalarini koordine etmek,

Stratejik Planlamaya iliskin diger destek hizmetlerini ylriitmek,

idare faaliyet raporunu hazirlamak,

idare misyonunun belirlenmesi ¢alismalarini yiiriitmek,

idarenin iistiinliik ve zayifliklarini tespit etmek,

AN N N RN

idare faaliyetleri ile ilgili bilgi ve verileri toplamak, tasnif etmek, analiz yapmak.

Stratejik planlama ¢alismalarinin koordinasyonu gorevi Strateji Gelistirme Birimlerinin
Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki Yonetmelik kapsaminda su sekilde

yurutiilmektedir;

“Stratejik planin hazirlanmasi, gilincellenmesi ve yenilenmesi ¢alismalarinda
koordinasyon gorevi strateji gelistirme birimleri tarafindan yurutalir. Strateji
gelistirme birimleri tarafindan yapilacak stratejik plan hazirlik ¢alismalarina idarenin
diger birimlerinin temsilcilerinin katihimi saglanir. Stratejik planlama c¢alismalarinda
5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 9 uncu maddesi uyarinca

yapilan diizenlemelere de uyulur.”

Idare faaliyet raporunun hazirlanmasi ise Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul

ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelik uyarinca su sekilde yiirtitilmektedir;

“Faaliyet raporlari, 5018 sayii Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 41’inci
maddesi ve bu maddeye dayanilarak yapilan diizenlemelere uygun bir sekilde
hazirlanir. Harcama birimleri tarafindan hazirlanan birim faaliyet raporlari, idare
faaliyet raporunun hazirlanmasinda esas alinmak tizere, strateji gelistirme birimlerine
gonderilir. Strateji gelistirme birimleri tarafindan harcama birimleri arasinda
koordinasyon saglanarak idare faaliyet raporu hazirlanir ve iist yonetici ile bagly, ilgili

veya iligkili bulunulan bakan tarafindan onaylanir.”
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Stratejik Planlama Biriminin 2012 yil1 faaliyetleri;

v/ Kurumun (2013-2017) Stratejik Plan calismalar, (st yonetici tarafindan
olusturulan Stratejik planlama ekibi tarafindan Mart 2012’de baslatilmistir.
Bakanlik Stratejik Plani ile uyumlu bir sekilde hazirlanan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu Stratejik Planinin taslak hali, eylil ay1 icinde Bakanhiga
gonderilmigtir.

v Kurumun 2012 Yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporunun
hazirlanmasi ¢alismalarina katki saglanmistir.

v 2013 y1li birim faaliyet raporu hazirliklarina baslanilmasi i¢in “2012 Yili Birim
Faaliyet Raporlarin1 Hazirlama Rehberi” diizenlenerek harcama birimlerine
gonderilmistir.

v 2012 yili birim faaliyet raporu hazirlanarak tist yoneticiye sunulmustur.

v Ust yonetime sunulmak iizere Baskanhgimizla ilgili bilgi iiretilmistir.

5.8.4 Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi
Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelige gore

Yonetim Bilgi Sistemi fonksiyonu kapsaminda yiirttiilecek gérevler sunlardir;

v Yonetim bilgi sistemlerine iliskin hizmetleri varsa ilgili birimlerle is birligi icinde
yerine getirmek,
v Yonetim bilgi sisteminin gelistirilmesi ¢alismalarini ytirtitmek,

v’ Istatistiki kayit ve kalite kontrol islemlerini yapmaktir.

Yonetim Bilgi Sistemleri Biriminin 2012 yil1 faaliyetleri;

Kurum tarafindan tahsis edilmis olan ve parayla ifade edilen veya edilmeyen her tiirlii
kaynagin, faaliyetler sonucunda elde edilen c¢iktilar veya ulasilan hedeflerin zaman
stireleri itibariyla nicel ve nitel yapida kayit altina alinmasi yoniindeki calismalara
diger birimlerle isbirligi icinde devam edilmistir. Bu verilerin raporlama ve analiz
imkani saglayacak bilesenler icerecek sekilde ilgili veri alanlarina kaydedilmesine, tist
yonetim ile diger birimlerin karar alma siire¢lerinde ihtiya¢ duymalari halinde saydam

ve erisilebilir olmasina 6nem gosterilmistir.

5.8.5 Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi
5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 60 inc1 maddesi uyarinca genel

biitce kapsami disindaki idarelerde muhasebe hizmetlerini yiirtitmek mali hizmetler
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biriminin goérevleri arasindadir. Bu birimin gérevi, mali hizmetler fonksiyonu altinda
yer alan muhasebe, kesin hesap ve raporlama fonksiyonunu yerine getirmektir. Strateji
Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelik uyarinca bu

fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir;

v’ Genel biitce kapsami disindaki idarelerde muhasebe hizmetlerini ylirtitmek,
v’ Biitce kesin hesabini hazirlamak,

v Mal yonetim donemine iliskin icmal cetvellerini hazirlamak,

v’ Mali istatistikleri hazirlamak,

v' Taginir konsolide gorevlisi eliyle tasinir islemlerini yerine getirmek.

Muhasebe hizmetlerinin ytriitiilmesi gorevi Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma

Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“9.12.1994 tarih ve 4059 sayili Kanun hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, genel biitce
kapsamindaki kamu idarelerinin muhasebe hizmetleri Bakanlik tarafindan, genel biitge
kapsami disindaki kamu idarelerinin muhasebe hizmetleri ise bu idarelerin strateji
gelistirme birimleri tarafindan ytrutilir. Muhasebe hizmetleri, Kanun ve ilgili mevzuat

cercevesinde, muhasebe yetkilileri tarafindan yerine getirilir.

[dareler, muhasebe birimlerini, atanan veya gorevlendirilen muhasebe yetkililerini,
gorev alanlarini ve bunlara iliskin degisiklikleri, en ge¢ bes is glinii icinde Sayistaya ve

Maliye Bakanligina bildirir.”

Gelirlerin tahakkuku, gelir ve alacaklarin takip ve tahsili gorevi de bu birimimiz
tarafindan yerine getirilmektedir. S6z konusu gorev Yénetmelikte su sekilde

diizenlenmistir;

“Idare gelirlerinin tahakkuku, gelir ve alacaklarin takibi ve genel biitce kapsami disinda
kalan idarelerde bu gelir ve alacaklarin tahsil islemleri, ilgili mevzuatinda 6zel bir

diizenleme bulunmadigi takdirde, strateji gelistirme birimleri tarafindan ytritiltr.

Idarelerin islemleri sonucunda, herhangi bir gelir tahakkuku veya gelir ve alacaklarin
takip ve tahsilini gerektiren bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, gereginin yapilmasi

amaciyla ilgili birim tarafindan strateji gelistirme birimlerine bildirilir.”
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Tasinir ve tasinmaz kayitlarinin tutulmasi gorevi Strateji Gelistirme Birimlerinin

Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“Idarenin miilkiyetinde veya idareye tahsisli olan ya da idarenin kullaniminda bulunan
tasinir ve tasinmazlar ile bunlara iligkin islemlerin kaydi ilgili mevzuatinda belirlenen
kisiler tarafindan tutulur. Tasinir kayitlar1 idarenin birimleri bazinda diizenlenerek
mevzuatinda belirlenen siirede strateji gelistirme birimlerine gonderilir. Strateji
gelistirme birimleri tarafindan bu kayitlar idare bazinda konsolide edilir ve tasinmaz

kayitlar1 da eklenerek icmal cetvelleri hazirlanir.”

Biitce kesin hesabinin hazirlanmasi ve biit¢ce uygulama sonuclarinin raporlanmasi da
bu birimin gorevleri arasindadir. S6z konusu gorevler Strateji Gelistirme Birimlerinin

Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“Biitce kesin hesabi, biitce uygulama sonuglar1 dikkate alinarak strateji gelistirme

birimleri tarafindan hazirlanir.

Merkezi yonetim kapsamindaki kamu idarelerinin biitge kesin hesaplari, Maliye
Bakanlig1 tarafindan belirlenen usul ve esaslar cercevesinde strateji gelistirme
birimleri tarafindan hazirlanarak, tist yonetici ve bagly, ilgili ya da iliskili bulunulan
bakan tarafindan onaylanir ve kesin hesap kanun tasarisina dahil edilmek tizere Maliye

Bakanligina gonderilir.

Mahalli idareler ve sosyal giivenlik kurumlarinin biitce kesin hesaplar ilgili

mevzuatinda yer alan hiikiimlere gore dizenlenir.

Biitge uygulama sonuglarina iliskin her tiirli rapor, cetvel ve belge strateji gelistirme
birimleri tarafindan hazirlanir. Genel biitce kapsamindaki idarelerde, muhasebe
hizmetleri sonucunda diizenlenen mali tablolarin bir 6rnegi muhasebe yetkilileri

tarafindan strateji gelistirme birimlerine gonderilir.”
Mali istatistiklerin hazirlanmasi gorevi Yéonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“Merkezi yonetim kapsamindaki kamu idarelerinin mali istatistiklerinin
hazirlanmasina dayanak teskil eden istatistiki bilgiler strateji gelistirme birimleri

tarafindan hazirlanarak Maliye Bakanligina gonderilir.”
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Birim faaliyetleri ile ilgili istatistiki bilgiler asagidaki tabloda goriildiigii gibidir;

Tablo 17: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi ile lgili istatistikler

S.N. ISLEMIN TURU SAYISI
1 | Yevmiye 2.935
2 | Acilan Kisi Borcu Dosyasi 10
3 | Aglan icra Dosyasi 22
4 | Agilan Nafaka Dosyasi 2
5 | Veznemizde Bulunan Kesin Teminat 4
6 | Kefalete Tabi Personel 11
7 M.aas Odemesi yapilan Personel (Aralik 2012 536
[tibariyla)

*Kadrolu personelden iicretsiz izinde olanlar dahil edilmemistir.
Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Biriminin 2012 yil1 faaliyetleri;

v' Gelirlerin tahsili, giderlerin hak sahibine 6denmesi, para ve para ile ifade
edilebilen degerler ile emanetlerin alinmasi, saklanmasi, ilgililere verilmesi,
gonderilmesi ve diger tiim mali islemlere iliskin kayitlar gerceklestirilmis olup
raporlanma islemleri tamamlanmistir.

v’ Taginirlarin amortisman islemleri yapilmis olup, birimlerin tasinir yonetim
hesabi cetvelleri ile Say2000i sistemi arasinda mutabakat saglanmistir.

v' Ust yonetime sunulmak iizere Baskanhgimizla ilgili bilgi tiretilmistir.

6 — YONETIM ve iC KONTROL SiSTEMi

5018 sayii Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu uyarinca stratejik yonetim
anlayisinin benimsenmesi, siire¢ yonetiminin hayata gecirilmesi, performans esash
biitceleme ile stratejik planin iliskilendirilmesi ve en 6nemli unsur olan ve tiim bu
sistemlerin saglikli ¢alismasin1 saglayacak etkin ve etkili bir i¢ kontrol yapisinin

kurulmasi gerekmektedir.

ic Kontrol; idarenin amaclarina, belirlenmis politikalara ve mevzuata uygun olarak;

v’ Faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde ytirttilmesini,

v' Muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini,
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Mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak tiretilmesini,
saglamak tUzere idare tarafindan olusturulan organizasyon, yontem ve siirecle i¢

denetimi kapsayan mali ve diger kontroller biitiintidiir.

Ic kontroliin idarenin yénetim sorumlulugunda olmasi nedeniyle, merkezi

uyumlastirma birimleri tarafindan yapilan diizenlemeler disinda idarece;

D N N NN

Stratejik planin uygulanmasina yonelik faaliyetlerin tanimlanmasi,

Faaliyetlere, is ve islemlere ait is akis semalar1 hazirlanmasi,

Siiregler, stire¢ sahipleri ve sorumlularin tanimlanmasi,

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklar1 ile kontrol prosediirlerinin
belirlenmesi,

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

Etkilesimli bir bilgi yonetim sisteminin kurulmasi ve bir iletisim ag1 ile kontrol

listeleri ve kontrol 6z degerlendirme formlarinin olusturulmasi gerekmektedir.

Siireglerin tanimlanmasi ve bu siireglere iliskin risklerin belirlenmesi i¢ kontrol

sisteminin temelini olusturmaktadir. Ancak etkin, 6nleyici, tespit edici ve dizeltici

kontrol faaliyetleri sayesinde riskler kontrol altinda tutulabilecek, Kurumun hedefleri

dogrultusunda faaliyetlerini siirdiirmesi saglanabilecektir.

Bu dogrultuda;

v

I¢ kontrol, yénetim sorumlulugu ¢ercevesinde siirekli ve sistematik bir sekilde
ylriitiilerek bir yonetim araci olarak kullanilmakta ve riskli alanlar tespit
edilerek bu alanlarda kontroller yogunlastirilmaktadir.

Bilindigi tizere 5018 sayili Kanun, idarelere tahsis edilen kaynaklarin etkin,
ekonomik ve verimli kullanilmasini, faaliyetlerin fayda maliyet ve etkinlik
analizine dayandirilmasini, i¢ kontrol sisteminin yerlestirilmesini, hesap
verilebilirlik ve mali saydamligin saglanmasi ve bu sorumluluklarin
gerceklestirilmesi icin gerekli karar destek sistemlerinin olusturulmasini

ongormektedir.

On mali kontrol, harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda

yapilan kontroller ile Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan yapilan kontrolleri
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kapsamaktadir. On mali Kkontrol siireci, Kurumun gelir, gider, varlhk ve
yukimliiliklerine iliskin mali karar ve islemlerin hazirlanmasi, yliiklenmeye girisilmesi,
is ve islemlerin gerceklestirilmesi ve belgelendirilmesinden olusmaktadir. Bu karar ve
islemlerin biitge, biitge tertibi, kullanilabilir 6denek, ayrintili finansman programi,
Merkezi YOnetim Biitce Kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu,
kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasi kontrollerinden

olusmaktadir.

Harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilacak asgari
kontroller, mali hizmetler birimi tarafindan 6n mali kontrole tabi tutulacak karar ve
islemlerin usul ve esaslar ile 6n mali kontrole iliskin standart ve yontemler Maliye
Bakanliginca belirlenmistir. Kamu idareleri, bu standart ve yontemlere aykir1 olmamak
sartiyla bu konuda diizenleme yapabilmektedir. Bundan hareketle hazirlanan
Kurumun On Mali Kontrol Islemleri Yénergesi 18.04.2012 tarihinde Bakanlk

Makaminca onaylanmistir.

Harcama birimlerinde 6deme emri belgeleri Uzerinde gerceklestirme gorevlisi
tarafindan yapilan 6n mali kontrol isleminden sonra, evraklar Strateji Gelistirme Daire
Baskanligl I¢ ve On Mali Kontrol Birimince kontrol edilmekte ve 6denmek iizere
Muhasebe Kesin Hesap ve Raporlama Birimine iletilmektedir. Bu baglamda Strateji
Gelistirme Daire Baskanliginca gerceklestirilen 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili
Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile Maliye Bakanhig: tarafindan yayimlanan Ig¢
Kontrol ve On Mali Kontrole Iliskin Usul ve Esaslar ¢ercevesinde hazirlanan Tiirkiye
Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu On Mali Kontrol Islemleri Yénergesine gore yiiriitilmiigtiir.
Odeme icin ise Muhasebe Kesin Hesap ve Raporlama Birimine gelen 6deme emri ve eki
belgeler ise 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun 61 inci maddesi ve
ilgili mevzuata gore 6édeme Oncesi kontrol yapilarak muhasebe yetkilisince muhasebe

ve kayit islemleri gerceklestirilmistir.

2012 yilinda; taahhiit evraki ve sozlesme tasarilari, 6denek gonderme belgeleri,
odenek aktarma islemleri, I¢c ve On Mali Kontrol Birimince siiresi icerisinde kontrole

tabi tutulmus ve islem dosyalari ilgili harcama birimlerine gonderilmistir.

2012 yilinda yonetim ve i¢ kontrol sisteminin gelistirilmesi kapsaminda
gerceklestirilen faaliyetlerden biri de, Kurumun (2013-2017) stratejik planinin

hazirlanmasidir. S6z konusu stratejik planla, faaliyetler incelenmis, Kurum diizeyinde
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SWOT (GZFT) analizi gerceklestirilmis olup misyon, vizyon ve temel degerlere bagh

olarak stratejik hedefler, maliyet ile performans gostergeleri belirlenmistir.

Stratejik plan hazirhk siirecinin belirlenmesinde “Kamu Idareleri Icin Stratejik
Planlama Kilavuzu” esas alinmistir. Siire¢ boyunca katilimciliga 6zel bir 6nem verilmis,

ic ve dis paydaslarin katilimina ve fikirlerin alinmasina dikkat edilmistir.

Kurum, faaliyetlerin etkili, ekonomik, verimli ve mevzuata uygun bir sekilde
yuriitiilmesini, varlik ve kaynaklarin korunmasini, muhasebe kayitlarinin dogru ve tam
olarak tutulmasini, mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak
lretilmesini saglamak amaciyla kapsamli bir yonetim anlayisiyla faaliyetlerini

yuritmektedir.

105




TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2012 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

Il - AMAC ve HEDEFLER

A — IDARENIN AMAG ve HEDEFLERI

Kurum, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik

uriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve

uygulayarak insan sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda onci ve

referans kurum olmay1 hedeflemektedir.

Bu kapsamda, Kurumun stratejik amag ve hedefleri sunlardir;

STRATEJIK AMAC 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak;

v

STRATEJIK HEDEF 1.1 Uriinlerle ilgili basvurularin bilimsel yéntemlere ve
belirlenmis standart prosediirlere goére degerlendirilmesini saglayarak
alinan/alinacak kararlarda tutarliligi artirmak.

STRATEJIK HEDEF 1.2 Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi
gecerliligi olan yontemler kullanmak.

STRATEJIK HEDEF 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek
givenli Uirtin arzina katki saglamak.

STRATEJIK HEDEF 1.4 Uriinlerin giivenligi ve Kalitesinin siirekliligini saglamak
amaciyla sorun odakli denetim anlayisiyla birlikte risk odakli denetim anlayisini
gelistirmek.

STRATE]iK HEDEF 1.5 Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis
hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim

givenligini saglamak.

STRATEJIK AMAC 2: Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli énlemleri almak,

irinlerin dogru kullaniminin saglanmasi icin farkindalik yaratarak biling

diizeyini yiikseltmek;

v

STRATEJIK HEDEF 2.1 Kamu spotlaniyla farkindallk ve medya aracihigiyla
bilin¢lendirme faaliyetleri yiirtitmek.

STRATEJIK HEDEF 2.2 Uyan sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iliskin
istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak.

STRATEJIK HEDEF 2.3 Saglik calisanlarinin biling diizeyini artirmak.

106




TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2012 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

STRATEJIK AMAC 3: Kurumsal miikemmelligi saglamak;

v

STRATEJIK HEDEF 3.1 Kurum calismalarinda seffaflik, isbirligi ve katihmcilig
artirmak.

STRATEJIK HEDEF 3.2 Kurum i siireglerini etkinlestirmek.

STRATEJIK HEDEF 3.3 Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan
kaynaklarini gliclendirmek.

STRATEJIK HEDEF 3.4 Kurum ici iletisimi gelistirmek.

STRATEJIK HEDEF 3.5 Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu
gerceklestirmek.

Kurumun (2013-2017) Stratejik Planinda, 3 stratejik amaci, 13 stratejik hedefi

bulunmaktadir. Idarede yiiriitiillen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi

planlayarak, sonu¢ odakl bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger

yandan planda tespit edilen amag ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.

B. TEMEL POLITIKA ve ONCELIKLER

Kurumun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;

A N N N N R RN

<

v

Dokuzuncu Kalkinma Plani (2007 - 2013)

Saglik Bakanligi Stratejik Plani (2009-2013)

Vizyon 2023 Strateji Belgesi

Tiirkiye'nin AB Miiktesebatina Uyum Programi (2007-2013)

Orta Vadeli Program

Orta Vadeli Mali Plan

Y1l Biitce Kanunu

02.11.2011 tarihli ve 663 sayili saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmuinde Kararname

2012/3305 sayili Yatirnmlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar

Gumrik Birligi tyeligimiz ve AB liyelik siirecimizin gerektirdigi ilag, tibbi cihaz
ve kozmetige iliskin tim AB mevzuati

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik

Dokuzuncu Kalkinma Plami “Istikrar icinde biiyiiyen, gelirini daha adil paylasan,

kiiresel 6lgekte rekabet giiciine sahip, bilgi toplumuna doniisen, AB’ye tliyelik icin uyum
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sirecini tamamlamis bir Tirkiye” vizyonuna sahiptir. Planin; rekabet glciiniin
arttirllmasi, isttihdamin arttirilmasi, beseri gelisme ve sosyal dayanismanin
glclendirilmesi, bolgesel gelismenin saglanmasi ve kamu hizmetlerinde kalite ve
etkinligin arttirilmasi1 olmak tizere 5 (bes) ekonomik ve sosyal gelisme ekseni
bulunmaktadir. Planda yer alan; “Kamu idarelerinde yonetim kalitesinin gelistirilmesi
icin yonetim kararlarinin orta ve uzun vadeli bakis agisi ile sekillendirilmesi, amag ve
hedeflere dayali, sonug odakl yonetim anlayisinin ve biitgelemenin gelistirilmesi, kamu
hizmetlerinin arzinda, yararlanic taleplerine duyarlilhigin arttirilmasi, katihmcilik ve
hesap verme sorumlulugunun tesis edilmesini temin etmek iizere, plan déneminde tiim
kamu idarelerin stratejik plan hazirlayarak uygulamaya koyacaklar1” hiikkmii tizerine
Kurum stratejik planlama c¢alismalar1 baslatilmis ve 2013-2017 Stratejik Plam
hazirlanarak taslak haline getirilmistir. Planlama siireci performans programlari ve

faaliyet raporlari ile devam edecektir.

Stratejik plan ¢alismalar1 2012 yii nisan ayindan itibaren baslatilmistir. Stratejik
planlamanin basaris1 ancak Kurumun tiim ¢alisanlar1 tarafindan planin sahiplenilmesi
ile mimkiin olacag1 dustincesinden hareketle stratejik planlama calismalar1 tst
yoOnetici karan ile baslatilmis, ¢alismalara tiim birimlerin katilimi istenmis ve tiim
calisanlarin katilimi saglanmistir. Bu amagla tiim birimlerden Kurumu ve calistiklari
birimleri taniyan alaninda uzmanlasmis deneyimli personel arasindan stratejik
planlama ekibi kurulmus ve tiim yetkililerin katilimi ile taslak stratejik plan
olusturulmustur. Stratejiler belirlenirken beyin firtinasi teknigi ile Kurum ¢alisanlari, i¢
ve dis paydaslarla toplantilar gerceklestirilmis, goriis diistince ve beklentiler dikkate

alinmstir.

Orta Vadeli Programin (2012 - 2014) amac iilkemizin refah seviyesinin arttirilmasi,
nihai hedefi dogrultusunda biiylimeye istikrar kazandirmak, istthdami arttirmak ve
kamu dengelerini iyilestirmek olarak belirlenmistir. Orta Vadeli Program, Dokuzuncu
Kalkinma Planina paralel gelisme eksenlerine yer vermistir. Kurum, Makroekonomik
politikalar ekseni altinda yer alan, “kamu harcama” politikasina 6nem vermektedir. Bu

kapsamda;

“Saglik hizmet harcamalarinda etkinligin saglanmast amaciyla; saghk hizmetlerinin

kalitesinden ddiin verilmeksizin, gereksiz ilag ve hizmet kullanimini 6nlemek tizere ilag ve
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tedavi harcamalart daha akilct hale getirilecektir.” politikas1 Kurum igin 6nem

arzetmektedir;

Bilindigi gibi Kurum, akilci ilag kullanimi teminine y6nelik faaliyetlerde bulunmakla da
gorevlendirilmistir. Akilcl ila¢g kullanimu ile ila¢ harcamalarinda gereksiz harcamalar
onlenecek ve kamu saglik harcamalarinda azalma saglanacaktir. Deginildigi gibi orta
vadeli programin gelisme eksenleri, dokuzuncu kalkinma plani ile paraleldir. Beseri
gelisme ve sosyal dayanismanin gii¢lendirilmesi ekseni de bu bakimdan 6nemlidir.
Programda s6z konusu eksene iliskin olarak; Saghk Sisteminin Gelistirilmesi bashginda,
ilaclarin etkin ve bilingli kullanimin1 saglamak amaciyla saglik hizmet sunucularina ve
vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetlerinin ve gerekli denetimlerin arttirilacag:
yer almaktadir. Bu politikalar1 gerceklestirmeye yonelik Kurumun taslak stratejik
planinda “Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli onlemleri almak, triinlerin dogru
kullaniminin saglanmasi i¢in farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek” stratejik
amaci belirlenmistir.

Diger taraftan, stratejik plan hazirlanirken vizyon 2023 strateji belgesinde, saglik
sektoriine iliskin ongoriiler de dikkate alinmistir. Ayrica, Kurumun temel politika ve
oncelikleri, Tiirkiye'nin AB Miiktesebatina Uyum Programi (2007-2013) ¢ergevesinde
cikarilmis mevzuatlarda yer alan seffaf ve hesap verilebilir yeni kamu mali yonetimi

anlayisi esas alinarak belirlenmistir.

Kurumun temel politika ve oncelikleri;

v' llaglarin etkin ve bilingli kullanimmmi saglamak amaciyla saglik hizmet
sunucularina ve vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli
denetimlerin arttirilmasi,

v Yapilan tim mevzuat ¢alismalarinda veya tiim yeni uygulamalarda sektor ve
konu ile alakali tiim kamu kurumlarinin goériisiiniin alinarak uygulamanin
etkinliginin saglanmasi,

v' AB komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik itiriinlerle ilgili yiiriattigia stre¢ ve
calismalar takip ederek gerekli standartlarin olusturulmas;,

v lag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmas i¢in
advers etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit
altina almak, degerlendirmek, Diinya Saghk Orgiitii Uppsala izleme Merkezi'nin

veri tabanina gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve soz

109




S X X

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2012 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

konusu triinlerin yol agabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek i¢cin gerekli
tedbirlerin alinmasi,

Piyasada sirkiile eden ilaglarin eczane ve ecza deposu seviyesinde piyasa
kontrollerini yapmak, kalite uygunsuzlugu saptanan ilaglarin piyasadan
toplatilmasinin saglanmasi,

Sahte ila¢ ve/veya yasadisi uyusturucu ilaglarin yapiminin énlenmesi ve takibi
icin ila¢ tretim yerlerinde bulunan ekipmanlara ait bilgilerin kayit altina

alinmasinin saglanmasi,

Calisanlarin katilimi ile sistemin etkinligi ve gelistirilmesi yoniinde, destek
stireclerinin her asamasinda siireclerin performanslarinin siirekli olarak
iyilestirilmesi,

Akilal [lag kullaniminin gelistirilmesi,

Yerli Ilag gelistirilmesi amaciyla bilimsel ¢alismalarin desteklenerek bu
kapsamda yerli ila¢ sanayinin tesvik edilmesi,

Bakanligin yeniden yapilandirilmasi kapsaminda Kuruma iliskin mevzuat
calismalarinin tamamlanmasi,

Paydas memnuniyetinin en st dlizeyde tutulmasi,

Faaliyetlerin uygun fiziki sartlarda yerine getirilmesi,

Tibbi cihazlarin yurt icinde iiretimine yonelik destek saglanmas,

Uluslararasi standartlara uygun olarak saglik denetiminin yapilmasi ve

belgelendirme hizmetinin sunulmasu.
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I11- FAALIYETLERE ILiSKIN BiLGi VE DEGERLENDIRMELER
A-MALI BILGILER
Kurumun 2012 yili biitgesi, biitce uygulama sonuglar1 ve temel mali tablolara iligskin

aciklamalar asagida sunulmustur;

1-Biitgce Uygulama Sonuglari
663 sayil1 KHK ile kurulan Kurum i¢in Maliye Bakanlig1 tarafindan 6260 sayili1 2012 yili

Merkezi Yonetim Biitge Kanunu geregince Saglik Bakanligi biitcesinden Kurum
biitcesine baslangicta 39.124.601 TL 6denek eklenmistir. Y1l icerisinde yapilan ekleme
ve dliisme islemlerinden sonra toplam biitce 6denegi, 40.389.275,20 TL olmustur.

2011 yilinda (Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii) verilen toplam édenek 18.228.029 TL
iken 2012 yilinda 6zel bitcgeli olarak yeniden yapilandirilan Kurumun toplam biitge

odenegi %122 oraninda arttirilmistir.

Yine 2011 yilinda ilag ve Eczaciik Genel Miidiirliigii iken yillik 37.591.000 TL olan
toplam gelirimiz 2012 yilinin dokuz aylik doneminde %21 artisla 45.408.000 TL olarak

gerceklesmistir.

2012 mali yili icerisinde 11 adet 6denek aktarma, 2 adet ddenek ekleme, 37 adet
tenkis ve 56 adet 6denek gonderme olmak lizere toplam 106 adet biitce islemi

gerceklestirilmistir.
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1.1 Biitce Giderleri
Kurumun 2012 yili bilitce 6denek ve harcamalari, fonksiyonel siniflandirma ve

ekonomik siniflandirmanin 1 inci ve 2 nci diizeylerine gore asagida yer alan tablolarda

gosterilmistir;
Tablo 18: Fonksiyonel Siniflandirmaya Gore Odenek ve Harcama Tablosu
TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)
L - TOPLAM KULLANIM ORANI

GIDERIN TURU EKLENEN DUSULEN ODENEK HARCAMA (%)

01- GENEL KAMU

HiZMETLERI 19.020.759,20 879.022,00 18.141.737,20 | 14.789.487,07 82

07-SAGLIK

HiZMETLERi 23.096.774,00 849.236,00 22.247.538,00 | 13.832.010,78 62
TOPLAM 42.117.533,20 | 1.728.258,00 | 40.389.27520 | 28.621.497,85 71

2012 yilinda ozel biitceli olan Kuruma, genel kamu

hizmetleri icin baslangicta

16.736.475,00 TL o6denek verilmis olup yil igerisinde yapilan ekleme ve diisiilme
islemlerinden sonra toplam 6denek 18.141.737,20 TL olmustur. S6zkonusu 6denegin
14.789.487,07 TL’lik kismi kullanilarak toplam 6denegin %82 oraninda harcama

gerceklestirilmistir.

Kuruma, saglik hizmetleri i¢in ise baslangicta 22.388.126,00 TL 6denek verilmis olup
yll icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek
22.247.538,00 TL olmustur. Sozkonusu 0Odenegin 13.832.010,78 TL’lik kismi
kullanilarak toplam 6denegin % 62 oraninda harcama gerceklestirilmistir.

Tablo 19: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Géore Odenek ve Harcama

Tablosu
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(TL)

P, P TOPLAM KULLANIM
GIDERIN TURU EKLENEN DUSULEN i HARCAMA ORANI (%)
01- PERSONEL GIDERLERI | 21.145.646,00 0,00 21.145.646,00 | 13.436.153,05 64
02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET 2.644.592,00 76.000,00 2.568.592,00 2.205.540,65 86
PRIiMi GIDERLERI
03-MAL VE HIiZMET ALIM
SR 12.217.282,20 963.048,00 11.254.234,20 | 11.074.520,24 98
05-CARI TRANSFERLER 60.000,00 0,00 60.000,00 51.991,41 87
06-SERMAYE GIDERLERI 6.050.013,00 689.210,00 5.360.803,00 1.853.292,50 35

TOPLAM 42.117.533,20 1.728.258,00 | 40.389.275,20 | 28.621.497,85 71
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2012 yilinda toplam Kurum biitgesi 40.389.275,20 TL olarak gerc¢eklesmistir. Toplam
O0denegin 28.621.497,85 TL’'lik kismi kullanilarak toplam 6denegin %71 oraninda
harcama gergeklestirilmistir. Tablo 17’de goriildiigii lizere harcama kalemleri
icerisinde en yiiksek harcama toplam 6denegin %98 oraninda mal ve hizmet alim

giderlerinde gerceklestirilmistir.

Grafik 5: 2012 Y1ih Biitge Odeneklerinin Kullanim Orani

2012 YILI BUTCE ODENEKLERININ KULLANIM ORANI

35% _ _
64% M 01- PERSONEL GIDERLERI

m 02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET PRIMI

GIDERLERI
= 03-MAL VE HIZMET ALIM
GIDERLERI

B 05-CARI TRANSFERLER

= 06- SERMAYE GIDERLERI

Kurum birimlerinin 2012 yili yatirim 6denek ihtiyac¢larinin karsilanabilmesi amaciyla
2012 mali yih Saghk Bakanligi biitcesinden 4.620.000 TL 6denek tahsis edilmis, sz
konusu o0denege yil icerisinde yapilan ekleme ve diismeler sonucunda gerceklesen
yatirnm tutar1 1.853.292,50 TL olmustur. Bu tutar 2012 yii toplam yatirim
o0deneklerimizin (1.430.000,00 TL’lik Saghkta Dontlisim ve Sosyal Giivenlik Reformu
projesi icin konulan 6denek hari¢) %40’ na tekabiil etmektedir. 2012 yili Bakanlhk
biitgesinden yatirimlarimiz icin tahsis edilen 6denekler amacina uygun olarak
kullanilmistir. Ancak Kurum yeniden yapilandirma siireci icerisinde oldugundan

yatirim 6deneklerinin tamami kullanilamamaistir.

Ayrica, Bakanlik biitgesinden Kurum biit¢esine, Saglikta Dontlisiim ve Sosyal Giivenlik
Reformu Projesi kapsaminda 06.9 Diger Sermaye Giderleri ekonomik koduna eklenen

1.430.000 TL’lik 6denek, Saghk Bakanhgi'na bagh o6zel biitceli bir kurum olarak
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teskilatlanmas1 nedeniyle 4749 sayii Kamu Finansmani ve Bor¢ YoOnetiminin
Diizenlenmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri uyarinca, kullanilamamis olup Maliye
Bakanlig1 tarafindan yedek 6denek tertibine aktarilmistir.

Diger yandan, 06.7 Gayrimenkul biiyiik onarim giderleri icin tefrik edilen 620.000
TL'lik 6denege karsilik 120.338 TL'lik kisim harcanabilmistir.

2012 Saglik Bakanlig1 Biitcesinden Kurumun yatirimlar i¢in aktarilan 6denegin disinda
herhangi bir 6denek eklenmemis olup Bakanlik biitcesinden aktarilan 6denegin
harcama Kalemleri bazinda dagilimi ve gerceklesme durumu asagidaki tabloda

gosterilmistir;

Tablo 20: Biitce Giderlerinin Toplam Harcama icindeki Pay1

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(TL)
. TOPLAM HARCAMA iCINDEKI
HARCAMA KALEMi HARCAMA PAYI (%)
01- PERSONEL GiDERLERI 13.436.153,05 46,9
02-SOSYAL GUVENLiK KURUMLARINA
DEVLET PRiMi GIDERLERI APURIE S et/
03-MAL VE HIiZMET ALIM GiDERLERI 11.074.520,24 38,7
05-CARI TRANSFERLER 51.991,41 0,2
06- SERMAYE GiDERLERI 1.853.292,50 6,5
TOPLAM HARCAMA 28.621.497,85 100%
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Grafik 6: 2012 Y1l Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay1

2012 YILI BUTCE GIDERLERININ TOPLAM HARCAMA iCINDEKI PAYI

0.18%_ ©6-48%

2012 y1h bitce giderlerinin toplam harcama igindeki paylarina bakildiginda, toplam

m 01- PERSONEL GIDERLERI

B 02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET PRIMI
GIDERLERI

™ 03-MAL VE HIZMET ALIM
GIDERLERI

m 05-CARI TRANSFERLER

= 06- SERMAYE GIDERLERI

harcamanin %46,94'lik kismin1 personel giderleri, %7,71’lik kismin1 sosyal giivenlik
kurumlarina devlet primi giderleri  %38,69’'luk kismini mal ve hizmet alim
giderleri, %0,18 lik kismini cari transferler ve %6,48’lik kismini ise sermaye giderleri

olusturmaktadir.
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Tablo 21: Ekonomik Siniflandirmanin Ikinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama

Tablosu
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(TL)
o L TOPLAM KULLANIM
GIDERIN TURU EKLENEN DUSULEN ODENEK HARCAMA ORANI (%)
01- PERSONEL
CIDERLERI 21.145.646,00 0,00 21.145.646,00 | 13.436.153,05 64
01.1 Memurlar |  21.145.646,00 0,00 21.145.646,00 13.436.153,05 64
02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA
DEVLET PRIMi 2.644.592,00 76.000,00 2.568.592,00 2.205.540,65 86
GIDERLERI
02.1 Memurlar | 2.644.592,00 76.000,00 2.568.592,00 2.205.540,65 86
03-MAL VE HiZMET
ALIM GIDERLERI 12.217.282,20 963.048,00 11.254.234,20 | 11.074.520,24 98
WEA SR MOIENS| | 5 Jamapmag 540.000,00 1.650.923,00 1.600.711,40 97
Mal ve Malzeme Alimlari
03.3 Yolluklar | 1.377.358,20 116.115,00 1.261.243,20 1.172.463,67 93
03.4 Gérev Giderleri 225.000,00 222.000,00 3.000,00 1.642,30 55
03.5 Hizmet Aimlar1 | 7.883.403,00 60.000,00 7.823.403,00 7.807.559,61 100
GRS om0 e | - o g 24.933,00 5.067,00 5.066,65 100
Giderleri
03.7 Menkul Mal,
Cegimerhlilels i, 441.038,00 0,00 441.038,00 418.929,84 95
Bakim ve Onarim
Giderleri
03.8 Gayrimenkul Mal
Bakim ve Onarim 69.560,00 0,00 69.560,00 68.146,77 98
Giderleri
05-CARi
TRANSFERLER 60.000,00 0,00 60.000,00 51.991,41 87
05.3 Kar Amaci
Giitmeyen Kuruluslara 60.000,00 0,00 60.000,00 51.991,41 87
Yapilan Transferler
06-SERMAYE
GIDERLERI 6.050.013,00 689.210,00 5.360.803,00 1.853.292,50 35
06.1 Mamul Mal Alimlart | 3.000.000,00 0,00 3.000.000,00 1.616.309,25 54
Vo Cogrlinee BERER )y aem 0,00 1.000.000,00 116.645,48 12
Alimlari
Ve Coprlmanall BN 620.000,00 0,00 620.000,00 120.337,77 19
Onarim Giderleri
06.9 Diger Sermaye | 4 434,013,00 689.210,00 740.803,00 0,00 0
Giderleri
TOPLAM 42.117.533,20 1.728.258,00 | 40.389.275,20 | 28.621.497,85 71

Kurumun yeni kurulmus olmasi nedeniyle tahsis edilmis olan serbest kadrolarin

tamami1 baslangicta doldurulamamistir. Yil icinde periyodik olarak personel ihtiyaci

giderilmeye c¢alisiimis, bu yiizden de personel giderleri icin tefrik edilmis olan
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odeneklerin ancak %47’si kullanilabilmistir. Buna paralel olarak sosyal giivenlik
kurumlarina devlet primi giderleri 6deneginin ise %51’i kullanilabilmistir.

Diger taraftan, 03.2 tiiketime yonelik mal ve malzeme alimlarinda %97, 03.3
yolluklarda %93, 03.4 gorev giderlerinde %55, 03.5 hizmet alimlarinda %100 03.6
temsil ve tanitma giderlerinde %100, 03.7 menkul mal, gayrimaddi hak alim, bakim ve
onarim giderlerinde %95, 03.8 gayrimenkul mal bakim ve onarim giderlerinde %98,
05.3 kar amac1 giitmeyen kuruluslara yapilan transferlerde %87, 06.1 mamul mal
alimlarinda %54, 06.3 gayrimaddi hak alimlarinda %12 ve 06.7 gayrimenkul buyiik

onarim giderlerinde ise 6denegin %19’u harcanmistir.

Ayrica, 06.9 Diger Sermaye Giderleri ekonomik kodunda yer alan 6denek, Saglikta
Doéntisiim ve Sosyal Guivenlik Reformu Projesi icin Saglik Bakanlig1 biinyesinde iken
ayrilmistir. Fakat Kurumun Saglik Bakanligi’'na bagh 6zel biitceli bir kurum olarak
teskilatlanmasi nedeniyle bu o6denegin, 4749 sayii Kamu Finansmani ve Borg
Yonetiminin Diizenlenmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri uyarinca, o6zel biitgeli
kurumlara tahsis edilemeyecegi anlasilmis Bakanligin diger birimlerinde kullanilmak
lizere aktarilmistir. Saglikta Donlisim Projesi ayr1 tutuldugunda, harcamalar toplam

odenegin %48’i oraninda ger¢eklesmistir.

1.2 Biitge Gelirleri
Kurum, Merkezi Yonetim Biitgesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve

Kontrol Kanun’a ekli II sayili cetvelde yer alan 6zel biitceli kuruluslar arasinda yer

aldigindan giderler, hazine yardimi ve 6z gelirler kullanilarak finanse edilmistir.

Kurumun 2012 y1li gelirleri asagidaki tabloda gosterildigi gibidir;

Tablo 22: Kurumun Gelir Durumu

KURUMUN GELIiRLERI
(TL)
YILI HAZINE YARDIMI 0Z GELiRLER TOPLAM
2012 22.435.391,00 45.408.628,47 67.844.019,47
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Tablo 23: 2012 Yili Planlanan Gelir ve Ger¢ceklesme Durumu

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

(2012 Yih Gelir Biitcesi Ger¢eklesmeleri) (TL)
: . 2012 YILI PLANLANAN 2012 YILI
SR GELIR GERGEKLESEN GELIiR aRK
ANALIZ VE LABORATUVAR GELIRLERI | 7 9.690.317,39 9.690.317,39

ILAC RUHSAT GELIiRLERI 12.888.000,00 26.704.796,52 13.816.796,52
URUN KAYIT GELIRLERI 4.052.375,00 5.101.489,99 1.049.114,99
URUN SERTIFIKA GELIRLERI 59.625,00 2.813.810,95 2.754.185,95
DIGER GELIRLER | e 28.795,00 28.795,00
VADELI MEVDUAT FAIZ GELIRLERI | = - 1.069.418,62 1.069.418,62
HAZINE YARDIMI 23.124.601,00 22.435.391,00 -689.210,00
TOPLAM 40.124.601,00 67.844.019,47 27.719.418,47

2012 yiinda Kurum faaliyetine basladiginda 6z gelir, hazine yardimlar1 harig

17.000.000 TL olarak planlanmistir. Ancak yil igerisinde Tiirkiye Halk Saghg:

Kurumuna bagl 4 adet laboratuvarin Kuruma devredilmesi, personel sayisindaki artisa

paralel is hacminde ve yapilan gelir getirici islemlerin artmasindan dolay yilsonu gelir

gerceklesmesi planlananin iizerinde gercekleserek 45.408.628,47 TL olmustur.
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Tablo 24: 2012 Yih Biit¢e Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay1

KURUMUN 2012 YILINA AiT GELIRLERI
(TL)
TOPLAM
GELIiR KALEMLERI TOPLAM GELIR ICINDEKI

PAYI (%)
IANALIZ VE LABORATUVAR GELIiRLERI 9.690.317,39 21,34
[LAC RUHSAT GELIRLERI 26.704.796,52 58,81
URUN KAYIT GELIRLERI 5.101.489,99 11,23
URUN SERTIFiKA GELIRLERI 2.813.810,95 6,20
DiGER GELIRLER 28.795,00 0,06
VADELiI MEVDUAT FAiZ GELIRLERI 1.069.418,62 2,36
TOPLAM 45.408.628,47 100

2012 yii biutge gelirlerinin toplam gelir i¢indeki paylarina bakildiginda, toplam
gelirin  %21,34’liik  kism1  analiz ve laboratuvar, %58,81'lik kismi ilag
ruhsat, %11,23’liikk kismi iirtin kayit, %6,20’lik kismi triin sertifika, % 2,36’lik kismi

vadeli mevduat faiz gelirleri ve % 0,06’lik kismini ise diger gelirler olusturmaktadir
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Grafik 7: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir i¢cindeki Pay1

W ANALIZ VE LABORATUAR
GELIRLERI

B iLAG RUHSAT GELIRLERI

m URUN KAYIT GELIRLERI

m URUN SERTIFIKA GELIRLERI

m DiGER GELIRLER

M VADELI MEVDUAT FAIiZ
GELIRLERI

Grafikte goriildiigii gibi Kurum gelirlerinin yarisindan fazlasini ila¢ ruhsat gelirleri

olusturmaktadir.
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TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2012 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

Kurumun 2012 yili kesin mizan1 ve bilancosu tablo 25 ve 26’da goruldigu gibidir;

Tablo 25: 2012 Mali Y11 Kesin Mizan

Hesap
Kodu

Hesap Adi

Borg

Alacak

Borg¢ Artik

Alacak Artik

100

KASA HESABI

12.082,09

12.082,09

0,00

0,00

102

BANKA HESABI

122.822.496,42

84.306.542,90

38.515.953,52

0,00

103

VERILEN GEKLER
VE GONDERME
EMIRLERi HESABI

29.663.311,15

29.663.311,15

0,00

0,00

108

(-) DIGER HAZIR
DEGERLER HESABI

11.882,09

11.882,09

0,00

0,00

120

GELIiRLERDEN
ALACAKLAR
HESABI

358.971,00

250.947,32

108.023,68

0,00

140

KIiSILERDEN
ALACAKLAR
HESABI

17.318,23

17.318,23

0,00

0,00

150

iLK MADDE VE
MALZEME HESABI

2.078.732,64

1.194.855,54

883.877,10

0,00

160

i$ AVANS VE
KREDIiLERi HESABI

1.741.921,69

1.741.921,69

0,00

0,00

161

PERSONEL
AVANSLARI HESABI

350.339,00

350.339,00

0,00

0,00

162

BUTGE DISI AVANS
VE KREDILER
HESABI

930.083,11

0,00

930.083,11

0,00

197

SAYIM
NOKSANLARI
HESABI

24.687,71

0,00

24.687,71

0,00

253

TESIS, MAKINE VE
CIHAZLAR HESABI

9.680.063,64

83.942,86

9.596.120,78

0,00

254

TASITLAR HESABI

176.675,73

0,00

176.675,73

0,00

255

DEMIRBASLAR
HESABI

21.428.695,97

257.244,31

21.171.451,66

0,00

257

BIRIKMIS$
AMORTISMANLAR
HESABI (-)

249.478,71

9.739.753,28

0,00

9.490.274,57

260

HAKLAR HESABI

116.645,48

0,00

116.645,48

0,00

294

ELDEN
CIKARILACAK
STOKLAR VE
MADDi DURAN
VARLIKLAR HESABI

118.188,05

0,00

118.188,05

0,00

299

BIRIKMIS
AMORTISMANLAR
HESABI (-)

0,00

118.188,05

0,00

118.188,05

330

ALINAN DEPOZITO
VE TEMINATLAR
HESABI

9.000,00

9.000,00

0,00

0,00

333

EMANETLER
HESABI

344.060,78

344.060,78

0,00

0,00

360

ODENECEK VERGI
VE FONLAR HESABI

1.575.795,20

1.739.853,14

0,00

164.057,94

361

ODENECEK SOSYAL
GUVENLIK
KESINTILERI
HESABI

3.566.418,95

3.566.418,95

0,00

0,00

362

FONLAR VEYA
DiGER KAMU
IDARELERI ADINA
YAPILAN TAHSILAT
HESABI

969,54

969,54

0,00

0,00

500

NET DEGER HESABI

3.666.413,12

6.520.890,93

0,00

2.854.477,81
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Hesap
Kodu

Hesap Ad1

Borg

Alacak

Borg¢ Artik

Alacak Artik

590

DONEM OLUMLU
FAALIYET SONUCU
HESABI

0,00

59.014.708,45

0,00

59.014.708,45

600

GELIRLER HESABI

92.753.486,25

92.753.486,25

0,00

0,00

630

GIDERLER HESABI

33.695.804,10

33.695.804,10

0,00

0,00

690

FAALIYET
SONUGLARI HESABI

92.633.828,39

92.633.828,39

0,00

0,00

800

BUTCE GELIRLERI
HESABI

92.619.698,31

92.619.698,31

0,00

0,00

805

GELIR YANSITMA
HESABI

92.619.698,31

92.619.698,31

0,00

0,00

810

BUTCE
GELIRLERINDEN
RET VE iADELER
HESABI

236.080,56

236.080,56

0,00

0,00

830

BUTCE GIDERLERI
HESABI

28.623.592,85

28.623.592,85

0,00

0,00

835

GIDER YANSITMA
HESABI

28.623.592,85

28.623.592,85

0,00

0,00

895

BUTGE UYGULAMA
SONUCLARI HESABI

121.147.302,51

121.147.302,51

0,00

0,00

900

GONDERILECEK
BUTCE
ODENEKLERI
HESABI

54.149.761,13

54.149.761,13

0,00

0,00

901

KULLANILACAK
ODENEKLER
HESABI

55.613.568,55

55.613.568,55

0,00

0,00

902

BUTGE ODENEK
HAREKETLERI
HESABI

40.653.725,78

40.653.725,78

0,00

0,00

903

KULLANILACAK
ODENEKLER
HESABI

40.653.725,78

40.653.725,78

0,00

0,00

904

ODENEKLER
HESABI

40.653.725,78

40.653.725,78

0,00

0,00

905

ODENEKLI
GIDERLER HESABI

28.621.497,85

28.621.497,85

0,00

0,00

910

TEMINAT
MEKTUPLARI
HESABI

258.050,00

66.550,00

191.500,00

0,00

911

TEMINAT
MEKTUPLARI
EMANETLERI
HESABI

66.550,00

258.050,00

0,00

191.500,00

948

BASKA BiRIMLER
ADINA iZLENEN
ALACAKLAR
HESABI

29.587.706,25

117.693,88

29.470.012,37

0,00

949

BASKA BIRIMLER
ADINA iZLENEN
ALACAK
EMANETLERI
HESABI

117.693,88

29.587.706,25

0,00

29.470.012,37

TOPLAM:

1.072.273.319,43

1.072.273.319,43

101.303.219,19

101.303.219,19
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Tablo 26: 2012 Yili Bilangosu

AKTIF HESAPLAR MYl 2012 PASIF HESAPLAR N Yih 2012
1 DONEN VARLIKLAR 40.462,625,12 || 3 KISA VADELI YABANCI KAYNAKLAR 164.057,94
10 HAZIR DEGERLER 3.515.053.57 36 ODENECEK DIGER YUKUMLULUKLER 164.057,94
100 KASA HESAR 0.00 360 ODENECEK VERGI VE FOMLAR HESABI 164.057,94
102 BANKA HESABI 18515.953 52 361 ODENECEK S0SYAL GUVENLIK KESINTILERI HESABI 0.00
103 \'.-ER“_EN QEKLER VE {':ONDER ME EM|RLER| HESAEBI {_} ':'.':’:' 362 FOMLAR VEYA D|GER KAMU |DAR ELER| ADINA YAPILAN TAH5|L.5\T HES 00
105 | - ) DIEER HAZIR DESERLER HESAEI 0.00)1 5 OF KAYNAKLAR 61.869.186,26
12 FAALIYET ALACAKLARI 108.023,68 50 NET DEGER 285447781
120 GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 108.0232,68 .
500 NET DEGER HESABI 1EM4TT. 2N
15 STOKLAR 883.877.10 — -
59 DONEM FAALIYET SONUCLARI 50.014.T08 45
150 ILK MADDE VE MALZEME HESABI BE3.877,10
— 520 DONEM OLUMLU FARALIYET SONUCU HESAEBI 5014.708,45
16 ON ODEMELER 930.083.11
160 |5 AVANS VE KREDILER| HESABI 0,00
161 PERSONEL AVANSLAR] HESABI 0,100
162 BUTCE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 530.083,11
19 DIGER DONEN VARLIKLAR 24,687,711
157 SAYIM NOKSANLARIHESAEI 24 BET.T1
2 DURAN VARLIKLAR 21.570.619,09
25 MADDI DURAN VARLIKLAR 21.453.973,6(
253 TESIE, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 95 120,78
254 TAZITLAR HEEAEI 176675.73
255 DEMIRBASLAR HESABI 21.171.451.66
25T BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI () S430.274.57
26 MADDI OLMAYAN DURAN VARLIKLA R 116.645,48
260 HAKLAR HESABI 116.645,48
AKTIF TOPLAMI 62.033.244,20 PASIF TOPLAMI 62.033.244,20
Bilanco Dipnotlan...
500 GONDERILECEK BUTCE ODENEKLERTHESABI 0, M)
501 KULLANILACAK ODENEKLER HESAEI 0, 0|
502 BOTCE ODENEK HAREKETLERI HESABI 0,0
[5023 KULLANILACAK ODENEKLER HESAEI 0, 0|
[504 CDENEKLER HESAEI 0, 04|
[505 ODENEKL] GIDERLER HESAEI 0,
[510 TEMINAT MEKTUFLAR] HESAEBI 1941.500,00
[511 TEMINAT MEKTUFLAR] EMANETLERT HESAEI 194.500, 00|
[748 BASKA BIRIMLER ADINATZLENEN ALACAKLAR HESABI 29.470.012,37
[543 BASKA EIRIMLER ADINATZLENEN ALACAK EMANETLERTHESAEI 28.470.042,37
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2- Mali Denetim Sonucglari

2.1. Dig Denetim

Ozel biitgeli bir kurulus olan Kurumda, 6085 sayili Sayistay Kanunu ve 5018 sayili Kamu
Mali Yonetim Kanunu’'na gore dis denetim Sayistay Baskanligl tarafindan yapilmaktadir.
Bu kapsamda Kurumun Strateji Gelistirme Daire Baskanligi tarafindan harcamalara
iliskin belgeler aylik olarak, Yonetim Donemi ise yilsonu itibariyla mevzuatinda
belirlenen stlirede Sayistay Baskanligina gonderilmektedir. Diger yandan, Sayistay
denetcileri tarafindan 2012 yili hesaplarimiz yerinde incelenmeye baslanmis ancak

halihazirda herhangi bir rapor diizenlenmemistir.

2.2 ig Denetim

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

faaliyeti olarak tanimlanan i¢ denetim, i¢ denetgi tarafindan yapilmaktadir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 64’lincii maddesine gore i¢

denetci, asagida belirtilen gorevleri yerine getirir;

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

v Kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli kullanilmasi bakimindan incelemeler
yapmak ve 6nerilerde bulunmak,

v Harcama sonrasinda yasal uygunluk denetimi yapmak,

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

v" Mali yonetim ve kontrol siireglerinin sistem denetimini yapmak ve bu konularda
onerilerde bulunmak,

v Denetim sonuglari ¢cergevesinde iyilestirmelere yonelik onerilerde bulunmak,

v" Denetim sirasinda veya denetim sonuglarina gore sorusturma ac¢ilmasini

gerektirecek bir duruma rastlandiginda, ilgili idarenin en list amirine bildirmek.




TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2012 YILI IDARE FAALIYET RAPORU
I¢c denetgi bu gorevlerini, I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu tarafindan belirlenen ve

uluslararasi kabul gérmiis kontrol ve denetim standartlarina uygun sekilde yerine

getirir.

ic denetciler; raporlarim dogrudan iist yéneticiye sunar. Bu raporlar iist yonetici
tarafindan degerlendirmek suretiyle geregi i¢in ilgili birimler ile mali hizmetler birimine
verilir. I¢ denetim raporlar ile bunlar {izerine yapilan islemler, iist yonetici tarafindan

en geg iki ay icinde I¢ Denetim Koordinasyon Kuruluna génderilir.

663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile Kuruma 2 adet i¢ denet¢i kadrosu ihdas

edilmistir. Bir i¢ denet¢inin atamasi yapilmis, 25.07.2012 tarihinde géreve baslamistir.

Denetim Faaliyetleri
Kurumun teskilatlanma calismalari devam etmekte oldugundan, denetim faaliyetleri, s6z

konusu teskilatlanma ¢alismalarinin tamamlanmasindan sonra planlanacaktir.
Damismanlik Faaliyetleri

Kurum icinden gelen taleplere gore sozli danigsmalik taleplerine cevap verilmis, Kurum

teskilatlanmasi ile ilgili ¢calismalara istirak edilmistir.
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A- PERFORMANS BILGILERI
Kurumun Stratejik Plam1 2013-2017 doénemini kapsayacagindan 2012 yilinda

Performans Programi hazirlanmamistir.

1- Faaliyet ve Proje Bilgileri

1.1. Faaliyet Bilgileri
Kurumun gérev, yetki ve sorumluluklart dogrultusunda 2012 yilinda asagida

belirtilen faaliyetleri gerceklestirmistir;
v" Kurumun 2013-2017 Stratejik Plani’'min hazirlanmasi icin stratejik planlama
ekibi olusturulmus olup Stratejik Plan ¢alismalarinda son asamaya gelinmistir.
v Recete Degerlendirme Projesi (RDP) pilot uygulamasina baslanmis ve sahada 32
il ve yaklasik 1500 merkezde 1500 hekim iizerinden regete izleme

degerlendirme ve geri bildirim ¢alismasi ytiritilmustiir.

v' 16.083 adet endikasyon disi ila¢ kullanimi talebi dogrultusunda miiracaat

cevaplandirilmistir.
v" Yurtdisindan temin edilecek 8.111 sayida ilaca onay verilmistir.

v' Tirk Eczacilan Birligi (TEB) tarafindan yurtdisindan temin edilen 563 farkli
ilactan 400.833 kutu ilag ithali icin onay verilmistir.

v Aile hekimlerinin regeteleme davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve
kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akila ila¢ kullaniminin
yayginlastirilmasi amaciyla “Recete Degerlendirme Projesi (RDP)” gelistirilmistir.
Pilot uygulamasinin basariyla sonuclandirilmasi ve e-recete uygulamasina
gecilmesi ile projenin yayginlastirilarak tiim recetelerin degerlendirilmesine
karar verilmis ve projenin ismi “Recete Bilgi Sistemi” olarak degistirilmistir.
RBS’nin yayginlastirilmas1 calismalarina ek olarak; ila¢ listesinin glincel
tutulmasi, kodlamalarin yapilmasi, degerlendirme indikatorlerinin belirlenmesi

calismalari siirdiirilmustir.

v' Saglik calisanlar1 ve halkin akilal ila¢g kullanimi konusunda farkindaliginin ve
biling diizeyinin arttirilmasi amaciyla kapsamli bir akilc ilag kullanimi
kampanyasi diizenlenmesi planlanmis ve kampanyanin teknik hazirliklar

yapilmistir.
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Saglik Arastirmalar1 Genel Miidiirliigii tarafindan yiritilen Tani ve Tedavi
Rehberleri ile ilgili calismalara destek verilmesi, bilgi paylasiminin siirdiirtilmesi

saglanmistir.

Ruhsat/izin sahiplerinin destekledigi toplantilara akilci ila¢ kullanimi konusunda,
toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulmasi ve bu oturumda yer alacak
sunumlarin igeriginin Bakanlikca onaylanmis egitim materyalleri ve tam tedavi
rehberleri ¢ercevesinde olmasi ve izin basvurusu sirasinda Bakanliga sunulmasi

hususunda mevzuat diizenlemesi yapilmistir.

www.akilciilac.gov.tr web sitesinden bilgi paylasimi stirdiriilmiistiir.

“Saglikta Performans ve Kalite YOnergesi” geregince hastanelerde uygulanan
hizmet kalite standartlarinin akilcl ila¢ kullanimi ile ilgili diizenlemelerde yol
gosterme calismalar1 kapsaminda akilcr ilag kullanimu il temsilcileriyle iletisimin
stirdiiriilmesi, raporlarin toplanmasi ve illerdeki faaliyetlerin takibi ile hastane
akilal ila¢g kullanimi ekiplerinin listesinin glincel tutulmasi islemlerine devam

edilmistir.

Hekim, eczaci, hemsire vb. saglik calisani yetistirmek ilizere egitim veren 6n
lisans, lisans ve yiiksek lisans programlarinin miifredatlarinda “Akila ilag
Kullanim1” ile ilgili ders veya staj programi eklenmesinin saglanmas ile ilgili

calismalar stirdiirilmuistiir.

Akila ilag kullanimi konusunu iceren toplant1 ve ¢alistaylara katihm saglanarak
temsil edilmesi, gerekli durumlarda ulusal gazete, dergi ve internet sitelerinde

konu ile ilgili roportaj verilmesi ve yazilarin hazirlanmasi saglanmaistir.

Diinya Saghk Orgiitii ile isbirligi calismalar1 siirdiirilmiis olup, uluslararasi
toplantilara katilhim saglanmis, bu toplantilarda Turkiye adina akilci ila¢ kullanimi

kapsaminda sunumlar yapilmistir.

Diinya Saglik Orgiitii tarafindan Hollanda ve Danimarka’da diizenlenen akila ilag

kullanimi ¢calisma ziyaretleri 2 hafta siireli olarak gerceklestirilmistir.

A.Tonsillofaranjitte A grubu B hemolitik streptokok hizl1 AG testinin pilot olarak

sahada uygulanmasi hazirliklar: stirdiirilmiistir.
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v’ Hizh PCR cihaz1 ile tani dogrulama testlerinin hekimlerin regeteleme

davranislarina etkisinin degerlendirilmesi konusunda yapilmasi planlanan

calismanin hazirliklar: siirdiirilmiistir.

Soguk zincire tabi farmasoétik iriinlere sicaklik zaman indikatorii eklenmesine

iliskin ¢alismalar siirdirilmiisttr.

31.229 adet endikasyon dis1 ila¢ kullanimi talebi dogrultusunda miiracaat
cevaplandirilmistir. ila¢ kullanim bagvurularinin yaklasik %95’i uygun bulunurken

yaklasik %5’i uygun bulunmamaistir.

Saglik Bakanligl ek onayr alinmadan kullanilabilecek endikasyon dis1 ilaglar
listesinin en sonuncusu 26.12.2012 tarihinde olmak iizere toplamda 2012 yilinda 2

kez glincellenmistir.

Insani amacgh ilaca erken erisim programi kapsaminda 1060 evrak girisi olup
kayitlarimiza alinmistir. 10 tane insani amach ilaca erken erisim programi

kapsaminda 186 hasta ilgili programlara dahil edilmistir.

Hastanelere acil durumlarda kullanilmak iizere yurt disindan toplu ila¢ getirilmesi

icin 214 izin verilmistir.

Tirk Eczacilan Birligi (TEB) tarafindan yurtdisindan temin edilen 756 farkl

ilactan 591.798 kutu ilacin ithali i¢in onay verilmistir.

v Saglik Bakanligindan ek onaya gerek olmayan yurtdisi ilag listesinin en sonuncusu
14.12.2012 tarihinden gecerli olmak iizere toplamda 2012 yilinda 9 kez

giincellenmistir.

v' Elektronik ruhsat disi ila¢ sistemi (ERIS) icin yonetmelik ve yazilim gelistirme

calismalarina baslanmistir.

v Bilimsel toplanti, kongre, sempozyum vb. faaliyetlerle ilgili yonetmelik geregi
11691 adet bilimsel toplant1 ve 5966 egitsel toplanti olmak tlizere toplam 17.657

basvuru kayit altina alinmistir.

v' 2012 yili igerisinde 120 basin duyuru basvurusu cevaplanmistir.
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v 68 adet tanitim numunesi degerlendirilmesi yapilmigtir.

v Bunlarin disinda 647 adet yazisma (uyari, goris, bilgilendirme vb. yazismalar)

yapilmistir.

v" Sosyal Giivenlik Kurumundaki Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun

2012 yili igerisinde 3 tur olarak yapilmasi planlanmis olup Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonunun 537 adet dosya bulunan 2011 yili birlestirilen 3.
ve 4. tur gorismeleri 2012 yili icinde tamamlanmistir. 435 adet dosya bulunan
2012 yii 1. tur gorismeleri devam etmektedir. Bu turda giindemde olan

muhtemel biitge etkisi yliksek olan 5 tirtin i¢in rapor hazirlanmistir.

Saglik Uygulama Tebligi 6.3.7. maddesi uyarinca Saghk Bakanlig: izni ile yurt
disindan temin edilerek tedavide kullanilan ilaglar igin tilkemizde ruhsat alarak
satis izni almasi durumunda; “Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi” ne giris talebinden
itibaren, “Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yénerge”

geregi gelen talepler hasta bazinda sonug¢landirilmistir.

29-30 Mart 2012 tarihinde, Okyanus, Asya ve Gliney Amerika iilkelerinde ilagta
pazara erisim deneyimlerinin konu alindigi “llagta Pazar Erisimine Yeni

Yaklasimlar Toplantisi II” diizenlenmistir.

2010 yii Mart ayinda uygulamaya konulan GMP denetimlerinin AB ve ABD’de
yerlesik tliretim yerlerini de kapsayacak sekilde genisletilmesine iligkin idari
karara ve yeni Fiyat Tebligine iliskin muhatap iilkelerden gelen soru ve
sikayetlere yanitlar verilmis, konunun giindeme alindig1 Tiirkiye-ABD Ekonomik
Ortakhik Komitesi (EOK), Tiirkiye-ABD Ekonomik ve Ticari Isbirligi Stratejik
Cercevesi (ETSIC), Giimriik Birligi Ortaklik Komitesi (GBOK), AB Komisyonu ile
Teknik Mevzuat Uyum Toplantilar: gibi pek ¢ok toplantida Bakanlik adina katilim
saglanarak uygulamaya iliskin detaylar ve veriler ilgili taraflarla paylasiimistir.
Yine benzer sekilde patent ve veri koruma gibi fikri miilkiyet haklari alaninda
ABD ve AB ile yapilan cesitli resmi toplantilarda karsi taraftan gelen farkl sikayet
ve oneriler degerlendirilmis, Kurumu temsilen bu toplantilara katilim saglanmis,

mevzuat ve uygulamalar hakkinda ilgili taraflara bilgi verilmistir.
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Yurt disindaki farkli kurumlardan gelen heyet ve kisilere Kurum biinyesinde
egitim verilmesini saglayacak programlar hazirlanmis ve ilgili birimlerin bu
dogrultuda egitim vermeleri saglanmistir. (Yemen saghk personeline “Ilag
Stabilite Calismalar’” konusunda egitim verilmesi amaciyla ilgili birimlerin

koordinasyonu saglanmistir.)

Kuruma Kosova milletvekilleri tarafindan gergeklestirilen ziyarette “Tirkiye’de
Eczaneler ve Ila¢ Sektdriiniin Isleyisi’ne iliskin sunum hazirlanarak kendilerine

bilgi verilmistir.

Kuruma Bosna Hersek ve Hirvatistan Ila¢ Ajansi Bagkanlar tarafindan yapilan
ziyarette soz konusu ilkelerin kurumsal organizasyonlar1 hakkinda bilgi

edinilmis, karsilikli sorularla isbirligini gelistirmeye yonelik adimlar atilmistur.

18-21 Haziran 2012 tarihinde Boston’da gerceklestirilmis olan ve ilk defa Tiirkiye
tarafindan da stand agilarak katilim saglanan “BIO 2012"uluslararasi
biyoteknoloji fuarina Bakanlhigimiz adina katiim saglanmistir. Fuara Kklinik

arastirmalar ve ilag takip sistemi konularinda katilim saglanmistir.

Riyad’da gerceklestirilecek olan Tiirkiye-Kérfez Isbirligi Konseyi Saghk Ortak

Calisma Grubu ikinci toplantisi ile ilgili koordinasyon ¢alismalar yiirtitilmiustiir.

“Turkiye'de Kalite Altyapisinin Gliglendirilmesi (TKAG)”, “Diinya Bankasi (WB)”
ve “Teknik Destek ve Bilgi Paylasimi (TAIEX)” projelerinin koordinasyonu
yapilmis olup bu kapsamda egitim alinarak, degerlendirilecek iiriin gruplar

hakkinda bilgi edinilmistir.

10 Kasim 2011 Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararda Degisiklik
Yapilmasina Dair Karar dogrultusunda Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ¢calismasi yapilmis ve teblig

giincellemesi 14 Nisan 2012 tarihinde Resmi Gazetede yayimlanmistir.
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v' 17.05.2012 tarihinde, 06.06.2012 tarihinde ve 14.06.2012 tarihinde Fiyat

Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve pariteden kaynakli sikinti yasayan
Uriinlere parite farkinin verilmesi ve kamu sagligini ve maliyesini tehdit eden
triinlere %15 fiyat farki verilmesi kararlastirilmistir. Bu kapsamda 80 tirtinden

54 tanesi incelenmis ve 42 tanesine fiyat artisi verilmistir.

E-recete uygulamasi nedeniyle ilag¢ fiyat listemizde yer alan regete tiirii alani
detaylandirilarak triinlerin regete tiirleri (kirmizi regete, turuncu regete vs.)

belirtilmistir.

Ila¢ sektorii ile fiyat basvurulari ve Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmas: Hakkinda

Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig hakkinda goriismeler yapilmistur.

10 adet onaylanmis kurulusa gozetim denetim gerceklesmistir.

3 adet onaylanmis kurulus olagan toplantisi ile 4 adet bilimsel goriis toplantisi
tamamlanmistir.

Onaylanmis kurulusa yapilan denetim TKAG projesi kapsaminda ingiltere’den
gelen bir uzmanin gézetiminde egitim amach olarak gerceklestirilmistir.
Onaylanmis kurulusa peer-review olarak goniilliilik esasina dayali olarak bir
Avrupa Birligi tuye iilkesi yetkili otoriteden gelen (Almanya) uzman personelin
gozetiminde denetim gerceklestirilmistir.

Yeni bir onaylanmis kurulus adayina atama denetimi (yeterlilik degerlendirmesi)
gerceklestirilmistir.

Notified Body Operation Groups (NBOG) calisma grubu toplantisina katilim
saglanmistur.

Tibbi cihazlar icin 322 adet serbest satis sertifikas1 ve kontrol belgesi
diizenlenmistir.

TITUBB uygulamalar konusunda 4 adet sektérel egitim verilmistir.

Tibbi cihazlara iligkin klinik arastirmalarla ilgili 51 basvuru incelenmis olup, 20
tanesine izin verilmis, 31 tanesi reddedilmistir.

Tibbi cihaz alaninda yonetmelik ¢calismalarina baslanmistir:
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Oksijen Uretim ve Depolama Sistemi Hakkinda Genelge (2012/7) yayimlanmistir.

Onaylanmis Kurulus Tibbi Cihaz Denetgi Kriterleri Hakkinda Kilavuz
yayimlanmistir.

Tibbi cihazlarin Elektronik Kullanma Kilavuzu Tebligi taslagi hazirlanip, taslak ile
ilgili ilgili kurum ve kuruluslarin gérisleri alinmistur.

Tibbi cihazlarin Test, Kontrol, Kalibrasyon Kuruluslarinin Yetkilendirilmesi ve
Denetimi Hakkinda Yonetmelik taslak olarak hazirlanmis ve ilgili kurum ve
kuruluslardan goriis alinmistir.

Tibbi cihazlarin Depo ve Satis Merkezleri Hakkinda Yonetmelik taslagi hazirlanip

ilgili kurum ve kuruluslarin goriisleri alinmistir.

27.9.2004 tarih ve 25596 sayili Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik
hiikkiimlerinin tatbik edilmesinde karsilasilan sorunlar ve giincel ihtiyac¢larin
ortaya c¢ikmasi1 sebebi ile ilgili mevzuatta degisiklik yapilmasi zorunlulugu
dogmustur. Bu kapsamda “Optisyenlik Miesseseleri Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik Taslagl” hazirlanip ilgili kurum ve
kuruluslarin gorusleri alinmigtir.

Isitme Cihaz1 Merkezlerinde gorev yapan personelin hizmetin gerektirdigi temel
mesleki becerileri kazandirmanin yani sira egitim eksikliklerini tamamlamak
amaci ile Ismarlama Protez Ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri
Hakkinda Yonetmeligi'nin Gegici 2 nci maddesine dayanilarak egitim Yonergesi
hazirlama ¢alismalarina baslanmistir.

TUBITAK KAMAG 1007 Projesi icin, 2012 yilinda yerli sanayinin {iretim
faaliyetleri kapsaminda iiretilmesine ihtiya¢ duyulan ilaclar belirlenmis ve kabul

edilmistir.

TUBITAK (KAMAG 1007) Projesi kapsaminda alinan 105G056 numaral “Hepatit
B Enfeksiyonunun Tanisinda Serolojik ve Molekiiler Yontemler Kullanilarak Tani
Kitlerinin Gelistirilmesi” baslikli projenin takibinin yapilabilmesi i¢in Saglik
Arastirmalar1 Genel Miudirligi ve Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu’'nun
katilimiyla birlikte proje durumu hakkinda toplantilar diizenlenmistir. Proje
Sonuglar1 Uygulama Plan1 (PSUP) Raporu Kurum tarafindan hazirlanarak Saglik
Arastirmalar1 Genel Midirligi’'ne gonderilmistir. Proje ile ilgili tiim katilimcilar

bir araya gelerek TUBITAK MAM'da bir toplanti diizenlenmis ve
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gelistirilen tam1 Kitlerinin alim yontemleri hususunda fikir birligi

olusturulmustur.

TUBITAK (KAMAG 1007) Projesi kapsaminda alinan 106G089 numarali
“Nanocerrahi icin Femtosaniye Fiber Lazerler Gelistirilmesi ve Kullanilmasi”
baslikli projenin takibinin yapilabilmesi i¢in proje yoneticilerinin, Saghk
Arastirmalar1 Genel Mudurligi’'niin ve Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumunun
katilimlariyla birlikte proje durumu hakkinda toplantilar diizenlenmistir. Ar-Ge
calismasi bitmis bu projenin hayvan deneyleri kisminin yapilabilmesi i¢in Ilgili
Egitim ve Arastirma Hastaneleri ile goriisilmustiir.

TUBITAK (KAMAG 1007) Projesi kapsaminda alinan 106G090 numaral “Tibbi
Uygulamalar I¢in Kizil-Otesi Lazer Fiberlerin Gelistirilmesi ve Uygulanmas1”
baslikli projenin takibinin yapilabilmesi i¢in proje yoneticileri ile gorusiilmiis
durum hakkinda bilgi alinmistir.

Bakanligimiz adina TUBITAK (KAMAG 1007) kapsaminda iilkemiz i¢in stratejik
Oonem tasiyan ileri teknoloji lirtinii olan radyoloji ve radyoterapi cihazlarinin ve
sarf malzemelerinin tilkemizde iiretiminin saglanmasi i¢in proje sunulmus olup
kabul edilmemistir.

Bakanligimiz adina TUBITAK (KAMAG 1007) kapsaminda evde bakim, afet ve acil
durum hizmetlerinde kullanilacak saglik teknolojilerinin gelistirilmesi ve
tilkemizde liretiminin saglanmasi i¢in proje sunulmustur.

Yeni gelismekte olan tedaviler olarak diinyada ¢alismalar1 yapilan ve gelistirilen
ileri tedavi triinlerinin tilkemizdeki idari siirecinin yiiritiilmesi amaciyla birim
kurulmus olup bu faaliyetler kapsaminda ¢alisma grubu ve danisma komisyonu
olusturulmustur.

Tibbi cihaz takip sistemi, tibbi cihaz klinik takip sistemi ve kozmetik takip sistemi
yazilim programlarinin gelistirilebilmesi i¢in ilgili calismalar baslatilmistir.

Ulusal artroplasti kayit sistemi ile ilgili calismalar tamamlanmis olup, bu sistem
lizerinden toplanacak 6rnek formlar hazirlanmistir.

Yapilan mevzuat g¢alismalar1 kapsaminda Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik 18.08.2012 tarihinde yayimlanmis ve Kozmetik
lireticilerine  yol gdstermek amaciyla; Kozmetik Uriinlerde Giivenlik

Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz, Giinesten Koruyucu Uriinlere iliskin Kilavuz,
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Hizmet Sunumunda Yer Alan Kozmetik Urtlnlere Iliskin Kilavuz, Kozmetik

Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar Kilavuzu, Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki
Bildirimine iliskin Kilavuz, Kozmetik Uriinler Tiiketici Bilgilendirme Kilavuzu,
Kozmetik Uriinler UZEM (Ulusal Zehir Danisma Merkezi) Bildirim Kilavuzu,
Kozmetik Uriinlerin Tamitim Faaliyetlerine iliskin Kilavuz ve Organik ve Dogal

Kozmetik Uriin iddialarina Iliskin Kilavuz yayimlanmstir.

v" Elektronik kayit ve bildirim sisteminin daha etkin ve verimli olmasina yonelik
cesitli revizyonlar gergeklestirilmistir. Kozmetik iirtin iireten firmalarin
ihracatlarinda kullanilmak iizere Kurumdan talep ettigi 301 adet ihracat
sertifikas1 basvurusuna esas olarak yaklasik 8000 iriiniin yasal durumu
incelenerek 301 ihracat sertifikasi belgesi diizenlenmistir. Yerli firmalarin
ihracata tegviki noktasinda cesitli Ulkelere ihracatta istenilenler hususunda
bilgilendirmeler yapilmistir.

v 409 firma ve firma yetkilisi kayitlarin1 inceleme, onaylama, elektronik ortamda
sifre dagitimy, e-postalara yanit ilaveten firmalarin bilgilendirilmesi is ve islemleri
yurutilmistir.

v" Elektronik firma ve iirtin kaydini takiben, 25790 {iriin icin 6n inceleme yapilmis
olup bunlarin bir kisminin i¢ ve dis ambalaj1 istenmis, lirtiniin iddialarina veya
uruniin 6zelligine bagh olarak etkinlik ¢calismalari, bilimsel ¢calismalar, belge ve
sertifikalarin istenmesi, 6n inceleme ve degerlendirme sonucu iiriniin kabul,
1slah veya reddi ile bildirim isleminin olumlu veya olumsuz neticelendirilmesi
kapsamindaki is ve islemler yurutilmustiir.

v Kozmetik Sektorel Egitim Seti hazirlanarak yerli sektoriin gelismesi ve yurtdisi
trinlerin tabi olduklar1 Ulusal mevzuatin gereklerinin detayli bir bicimde
verilebilmesi  dolayisiyla halk saghginin  korunmasi amaciyla ¢esitli
organizasyonlarda sunumlar yapilmistir. (Egitim seti icerigi: Kozmetik Uriinler
Koordinasyon Dairesi Faaliyetleri, Bakanliga Kozmetik Faaliyet Bildirimi ve
Firma Kaydi, Bakanliga Kozmetik faaliyet Bildirimi- Uriin Kaydi, Kozmetik {iriin
Bilgi Dosyasi Olusturma, Giivenlik Degerlendirmesi, Ambalaj Bilgileri ve Etkinlik
Calismalari, Giinesten Koruyucu Uriinler ve Mevzuat, Organik ve Dogal Kozmetik

Uriinler ve Mevzuati, Kozmetotekstil Uriinleri, Kozmetik lyi imalat Uygulamalar,
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Kozmetovijilans, UZEM (Ulusal Zehir Danisma Merkezi) Bildirimi, AB'ye Ihracat,

Ihracat Sertifikasi Islemleri, AB Kozmetik Tiiziigii ile Gelen yenilikler, Sinr
Uriinler- Kozmetik Uriin Karmasasi, 2012 yili Kozmetik Kilavuzlari ve Getiriler,
Kozmetik Tanimi ve Terminolojileri)

Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi (PGD) Strateji Belgesinde yer alan PGD
faaliyetlerinin gorunirliiginiin/bilinirliginin artirilmas1 icin TOBB ve Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ile koordineli olarak egitim/seminerler
diizenlenmistir.

SUT listelerindeki tibbi cihazlarin ve endikasyonlarinin degerlendirilmesi igin
ilgili brans akademisyenlerinden olusan bilimsel ve teknik komisyonlar
toplanmuistir.

Geri 6demesi bulunmayan tibbi cihazlarin saglik a¢isindan 6nemi ve maliyet
etkinligi konularinin degerlendirilmesi i¢in ilgili brans akademisyenlerinden
olusan bilimsel ve teknik komisyonlar toplanmistir.

Sakrak Sinir Stimulasyonu endikasyonlar1 konusu ile ilgili 2 vaka hakkinda esas
goris alinmak tizere bilimsel ve teknik danisma komisyonu hazirlanmistir.

Sosyal Giuivenlik Kurumu Baskanligi tarafindan olusturulan bilimsel komisyon
toplantilarinda Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligi eki Ek-5/C
listesinde yer alan ortez ve protez malzemelerine ait listeler yeniden
diizenlenmis olup, s6z konusu toplantilarda alinan kararlarin ve olusturulan
listelerin incelenmesi, ayrica listede yer alan iirtinlerin yenilenme stirelerinin ve
alinan kararlarda yer alan dominant ekstremitenin tespitinde kullanilacak genel
kabul gormiis 6l¢iim ve degerlendirme islemlerinin belirlenebilmesi i¢in bilimsel

ve teknik danisma komisyonu hazirlanmistir.

BIMER ve SABIM’den gelen istekler iizerine, bilgi, goriis istekleri ve sikayetler
degerlendirilerek ilgili birimlere yonlendirilmistir.

Saglik denetgileri tarafindan ilag/hammadde tretim tesisleri, medikal gaz tiretim
dolum-depolama ve dagitim tesisleri, miimessil ecza depolari, eczane, ecza
deposu inceleme ve sorusturmalarinin yani sira yurtici ve yurtdisinda bulunan
ilag/hammadde tlretim tesisleri, medikal gaz liretim, dolum depolama ve dagitim
tesisleri ve miimessil ecza depolarinda GMP/GDP, GCP, GPvP denetimi
yapilmistir.

v' Akademik personelden olusan geleneksel bitkisel tibbi iiriinler biinyesinde
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calisma grubu olusturuldu. Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanliginin +/- listesi

gerekceleriyle birlikte tekrar ¢alisilmaya baslanmistir.

Piyasada bulunan ilaglarin kontrolii amaciyla; yaklasik 500 ila¢ 40 il saghk
mudirliginden istenerek piyasa kontrolleri yaptirilmistir.

350 adet ruhsatsiz preparatlara raf omrii uygunlugu bildirilmis, 326 adet
KUB/KT web’te yayimlanmustir.

CTD formatinda incelenen ila¢ ruhsat, geleneksel bitkisel tibbi iirtlin, enteral
trlnler ve tibbi mama, DMF dosya basvurusu olmak iizere toplam 1058 adet
basvuru islemi sonuglandirilmistir.

2007 yilindan beri hizmet veren IEGMO07 sisteminin kapasitesi artirilmistir.
Golbas1 tibbi cihaz analiz ve kontrol laboratuvari i¢cin 10Mbps’lik bir metro
ethernet internet baglantisi alinmis ve Kurum personeli i¢in bir ag olusturularak
internet erisimi ve Kuruma baglantisi saglanmaistir.

Kurumda imza yetkisi olan personele elektronik imza alimi yapilmistir.

Hayati onemi haiz tibbi cihazlarin, gerekli hallerde piyasada bulunabilmesi i¢in
gerekli tedbirleri almak tlizere proje iiretmek ve politika olusturmak icin ilgili

kurumlarla ortak ¢alisma yapilmistir.

Insan kaynakli doku ve hiicre iiriinleri dahil olmak iizere tiim ileri tedavi
trinlerine iligskin kayit sisteminin devreye girmesi, {riin ruhsat/izin

basvurularinin elektronik ortamda ve elden kabul edilmeye baslanmistir.

Ilag, kozmetik, tibbi cihaz ile ilgili daire baskanliklarinda gorevli personelin
uluslararasi karsilikli taninmasi ve akreditasyonu amaciyla gerekli calismalar

yuritilmustir.
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1.1.1.Birimlerin Etkinlikleri
2012 wyih icerisinde birimler tarafindan gerceklestirilen etkinlikler Tablo 25’de

goruldigi gibidir;

Tablo 27: Kurum Etkinlik Tablosu

BILIMSEL VE SOSYAL ETKINLiKLER

BiRiM ADI

CALISTAY
EGITIM
KONFERANS
KONGRE
PANEL
SEMINER
SEMPOZYUM
KURUM
TANITIMI
TOPLANTI
TOPLAM

DESTEK
HiZMETLERI
BASKAN
YARDIMCILIGI
DENETIM
HiZMETLERI DAIRE 3 1 1 2 6 13
BASKALIGI
STRATE]JI
GELISTIRME DAIRE 3 2 28 33
BASKANLIGI

HUKUK
MUSAVIRLIGI

ILAC BIYOLOJIK VE
TIBBi URUNLER
BASKAN
YARDIMCILIGI
TIBBIi CIHAZ VE
KOZMETIK URUN
HIiZMETLERI 10 12 2 1 3 6 9 105 148
BASKAN
YARDIMCILIGI
EKONOMIK
ARASTIRMALAR VE
BILGi YONETiMi 19 5 3 14 2 3 6 8 66 126
BASKAN
YARDIMCILIGI
ANALIZ VE
KONTROL
LABORATUVARLAR 2 3 1 6
1 BASKAN
YARDIMCILIGI

GENEL TOPLAM 35 39 7 20 4 7 16 32 276 436

1.2 Proje Bilgileri
2012 yilinda Kurumun saglik sektoriinde, biri muhtelif isler digeri ise bilgisayar

yazilimi ve lisans alimlar1 projesi olmak tlizere toplam iki adet yatirim projesi
bulunmaktadir. Bu projelerin gerceklesme durumu asagidaki tablolarda proje

bazinda gosterilmistir;
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Tablo 28: Muhtelif isler Projesi Tablosu

PROJE ADI Mubhtelif isler (Biiyiik Onarim+Dep. Giig+Makine Techizat+tagit alimi) (TL)
PROJE NO 20121000680
PROJE REVIZE ODENEK GERGEKLESME
YILI ODENEGI — TOPLAM HARCAMA ORANI (%)
EKLENEN DUSULEN
2012 3.120.000 0 0 3.120.000 1.736.647 56

2012 yii Muhtelif isler projesi i¢cin Bakanlik biitcesinden 3.120.000 TL o6denek
eklenmis olup soézkonusu o6denegin 1.736.647 TL'lik kismi proje kapsaminda

kullanilmistir. Proje %56 oraninda gergeklestirilmistir.

Tablo 29: Bilgisayar Yazilimi ve Lisans Alimlar1 Projesi Tablosu

PROJE ADI | Bilgisayar Yazilimi ve Lisans Alimlar1 (Et-Prj+yaz+Don+Egt+Diger Gid) (TL)

PROJENO | 20121000640

PROJE L IOREREE GERCEKLESME
YILI T — TOPLAM HARCAMA ORANI (%)
EKLENEN DUSULEN
2012 1.500.000 0 0 1.500.000 116.645 8

Diger taraftan 2012 yih bilgisayar yazilimi ve lisans alimlar1 yatirim projesi icin
Bakanlik biitcesinden 1.500.000 TL 6denek eklenmistir. Ancak Kurumun yeniden
yapillanma slreci icerisinde yer almasindan dolayr harcama %8 olarak

gerceklesmistir.
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2-Performans Sonuglari Tablosu

Kurumun Stratejik Plan1 2013-2017 doénemini kapsayacagindan 2012 yilinda

Performans Programi hazirlanmamustir.

3-Performans Sonucglarinin Degerlendirilmesi

Kurumun Stratejik Plan1 2013-2017 donemini kapsayacagindan 2012 yilinda

Performans Programi hazirlanmamistir.

4-Performans Bilgi Sisteminin Degerlendirilmesi

Kurumun Stratejik Plan1 2013-2017 doénemini kapsayacagindan 2012 yilinda

Performans Programi hazirlanmamistir.
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IV- KURUMSAL KABILIiYET ve KAPASITENIN
DEGERLENDIRILMESI

A-USTUNLUKLER

v
v

NN

v
v
v

v
v

v

Ha(;, kozmetik ve tibbi cihaz alaninda ulusal otorite olmasi,

Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin devami olmasi nedeniyle ciddi bir bilgi
birikimine sahip olmasi,

Gelismeye ve yenilige ac¢ik bir bakis acisiyla kurulmus olmas;,

Uzmanlasma i¢in lisansiistii calismalarin desteklenmesi,

Kismen de olsa bagimsiz bir kurum yapisina ulasmis olmas;,

Isini sahiplenen 6zverili personele sahip olmasj,

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

Dinamik sektorlere hizmet veriyor olmasi,

TIKA ile koordinasyonlu ¢alisma ortaminin mevcut olmasi,

Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerle ilgili Avrupa Birligi biinyesindeki
toplantilara ve ortak ¢alismalara katilimin saglanmasi,

Avrupa Birligi projeleri ile Kuruma teknik destek saglanabilmesi,

Glivensiz uirtinlerle ilgili bilgilerin medya organlar1 araciigiyla kamuoyuna

duyurulmasinin Kuruma olan gtiveni pekistirmesi,

Kurumun gorevlerinden biri olan PGD faaliyetlerinin 6neminin hiikiimet

politikasi dliizeyinde benimsenmesi,

B-ZAYIFLIKLAR

v
v

Tasra teskilatinin bulunmamasi,

Ozellikle tibbi cihaz alaninda olmak iizere uzmanlasmis personel sayisinin az
olmasi,

Birimlerin farkl yerleskelerde olmasi,

Performans degerlendirmesi ve bu konuya iligskin kriterlerin belirlenmemis
olmasi,

Dontisiim stlirecinin tamamlanmamis olmasi,

Calisan ve miisteri memnuniyetini tesis edecek uygulamalarin planlanmamis

olmasi,
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C-DEGERLENDIRME

Kurum 663 sayili Kanun Hiilkmiinde Kararname ile kurulmus olup 19 Mart 2012
tarihinde faaliyetine baslamistir. Kurum, yeniden yapilanma siireci icerisinde
gerekli mevzuat ¢alismalarina oncelik vererek, Avrupa Birligi mevzuatina uyum
saglamaya yonelik yasal diizenleme ¢alismalarinin énemli bir kismini tamamlamis
olup personel planlamasini yaparak eksik kadrolarini tamamlama yolunda

calismalarina hiz vermistir.

Kurum 663 sayili KHK'nin 27 nci maddesi geregi kendisine verilen gorevleri en iyi
sekilde yerine getirmek i¢in, faaliyetlerine stirekli iyilestirme anlayisi igerisinde

devam etmektedir.
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V- ONERIi VE TEDBIiRLER

v Saglikta hizmet Kkalitesini arttirmaya yonelik olarak vatandaslarimizin ilag,
kozmetik ve tibbi cihaz alaninda kaliteli, etkili ve giivenli tliriinlere erisiminin
saglanmasi.

v" Uriin takip sisteminin hayata gegirilerek insan saghigina ve kayit dis1 ekonomi
ile miicadelede iilke ekonomisine katki saglanmasi.

v' Cesitli uzmanlik alanlarinda yetismis personelin, Kurumda devamlilig
saglanarak kapasitenin gelistirilmesi.

v' Calisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha verimli
calisabilecegi fiziki mekanlarin olusturulmasi.

v' ilag, Tibbi cihaz ve kozmetik alaninda olusturulacak politikalarda tiim

paydaslarin desteginin saglanmasi.
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EKLER

Ek-1: Ust Yéneticinin i¢ Kontrol Giivence Beyani

iC KONTROL GUVENCE BEYANI

Ust Yénetici olarak yetkim dahilinde;

Bu raporda yer alan bilgilerin glivenilir, tam ve dogru oldugunu beyan
ederim.

Bu raporda aciklanan faaliyetler igin biitce ile tahsis edilmis kaynaklarin,
planlanmis amaglar dogrultusunda iyi mali yonetim ilkelerine uygun olarak
kullanildig1 ve i¢ kontrol sisteminin islemlerin yasallik ve diizenliligine iliskin yeterli

glivenceyi sagladigini bildiririm.

Bu giivence, Ust Yonetici olarak sahip oldugum bilgi ve degerlendirmeler, i¢
kontroller, i¢ denet¢i raporlari ile Sayistay raporlar1i gibi bilgim dahilindeki

hususlara dayanmaktadir.

Burada raporlanmayan, idarenin menfaatlerine zarar veren herhangi bir

husus hakkinda bilgim olmadigini beyan ederim. (Ankara, Nisan2013)

Dr.Saim KERMAN

Kurum Baskani
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Ek-2: Mali Hizmetler Birim Yéneticisinin Beyani

MALI HIZMETLER BiRiM YONETICISININ BEYANI

Mali hizmetler birim yOneticisi olarak yetkim dahilinde;

Bu idarede, faaliyetlerin mali yonetim ve kontrol mevzuati ile diger mevzuata
uygun olarak yiiriitiildiigiinii, kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir
sekilde kullanilmasini temin etmek iizere i¢ kontrol siireclerinin isletildigini,
izlendigini ve gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in diisiince ve Onerilerimin zamaninda

ist yoneticiye raporlandigini beyan ederim.

Idaremizin 2012 Y1l Faaliyet Raporunun “IlI/A- Mali Bilgiler” béliimiinde yer

alan bilgilerin gtivenilir, tam ve dogru oldugunu teyit ederim. (Ankara, Nisan 2013)

Soner YESILIRMAK

Strateji Gelistirme Daire Baskani
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