TURKIYE iLAC VE TIBBIi CIHAZ KURUMU 2014 YILI iDARE FAALIYET RAPORU

2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

SUBAT-2015




TURKIYE ILAC VE TIBBIi CIHAZ KURUMU 2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

“Beni Turk Hekimlerine Emanet Ediniz”

Gazi Mustafa Kemal ATATURK




TURKIYE iLAC VE TIBBIi CIHAZ KURUMU 2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

iCINDEKILER
TABLOLARIN LISTESI 6
GRAFIKLER LISTESI 7
KISALTMALAR 8
SUNUS 9
I - GENEL BILGILER 11
A - VIZYON, MiSYON, TEMEL ILKE VE DEGERLER 11
B - YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR 15
TATTRE GEIISIIM ovuveeeieesceeeeeeeseeeeees et eess s b ss st s e b es s s R R R SRR R R RS R LR R bR bR 15
Kurumun GOrev ve SOTUMIUIUKIATT ... sesessesssessseesssssssessssesssssssssssssesssessssssssssssesssssssssssssesssesssssssssesssessaes 17
C - IDAREYE iLiSKiN BIiLGILER 21
1 = FIZIKSEL YAPc.covoouuuuueeeeeesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 21
2 = TESKILAT YAPISI.ovoeeesssssissessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 22
3 - BILGI VE TEKNOLOJiK KAYNAKLAR 24
3.1 BIliSIM SISTEIMIETT vvvurrerusrerseeesseesssesssssssssesssssesssssess s sess e ss s s s bR RS SeE e n 24
3.2 Teknolojik Kaynaklar ... 25
RIVRRR € VATV o (R TZIAA= 5 T - Lo o2 PP 26
3.2.2 Sunucu Sistemleri; .. .30
3.2.3 Bilgisayar Aglars;....oneeseeenneennne .31
3.2.4 Kullanicl DESteR HIZIMELIETT; .t s st s ssssssssbsssssssbsssssssbssssssssssssassasas 32
3.3 Teknolojik Aletler V& DOMANIIMIAT .....oeueeresseerseessesessessssesssessssssssssssssssssssssssssssssses st ssssssssssssessssssssessssassssssssassanes 32
4- INSAN KAYNAKLARIL..............coverrrrirrrren 37
5- KURUM TARAFINDAN SUNULAN HIZMETLER ......cooomueerermrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 42
5.1 ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi 42
5.1.1 ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhgi 43
5.1.1.1 Yeni {laglar Birimi s 43
5.1.1.2 RUhSatll I1aglar BiFIMi cusssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 44
5.1.1.3 Biyolojik ve Biyoteknolojik [aclar Billli c......ececccesmmssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 44
5.1.1.4 fleri Tedavi Urtinleri BiriMi s 45
5.1.1.5 Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi .45
5.1.1.6 Geleneksel Bitkisel Tibbi Urlinler BiriMi...sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssee 46
5.1.1.7 ithal/ihrag Uriinler izleme Birimi 46
5.1.1.8 ESAEBET HACIAr BTl ..vvvveeceeessssssusssssssssseseesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 47
5.1.1.9 Elektronik Veri Giincelleme Birimi 47
5.1.1.10 Farmasétik Uriin Sertifikalandirma Birimi... s 47
5.1.2 Klinik ve Teknolojik Degerlendirme Dairesi Baskanlig: 48
5.1.2.1 Teknolojik Degerlendirme Birimi 48
5.1.2.2 Klinik Degerlendirmme BililMi. .. ereeseeseesseeseesseessssssesssssssssssssssesssssssssesssessssessssesssesssssssssssssassssssssassaseens 49
5.1.2.3 Farmakolojik Degerlendirme Birimi 49
5.1.2.4 Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (By/Be) Degerlendirme Birimi .50
5.1.3 Klinik ilag Aragtirmalar1 Dairesi Baskanhgi 50
5.1.3.1 Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (By/Be) Calismalari Degerlendirme Birimi .......ccocecnmeerrererseeersenenns 51
5.1.3.2 Akademik ve Gozlemsel ila¢ Calismalar1 Degerlendirme Birimi .51
5.1.3.3 Ik Uygunluk Degerlendirme Birimi 52
5.1.3.4 Degisiklik Degerlendirme Birimi 52
5.1.3.5 Veri Kayit ve GUvenlilik TaKibi BiliImi .....coeoereeennesneisesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 52
5.1.4 Risk Yonetimi Dairesi Baskanhgi 53
5.1.4.1 Farmakovijilans RisK YONetimi BiliMi....coocioereeeennresseeeeessssessessesssessssssssesssessssssssssssessssssssssssssssssssssessassess 53
5.1.4.2 Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi 55




TURKIYE iLAC VE TIBBIi CIHAZ KURUMU 2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

5.1.4.3 PreKUrsor KONTIol BirTMi . cieieseisssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans
5.1.4.4 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi Birimi (TUFAM)

5.1.5 Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat Dairesi Baskanligi

5.1.5.1 Eczaneler Birimi....c.ovreinennn

5.1.5.2 Ecza Depolari Dosya INCeleme BillMi .

5.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcilig:
5.2.1 T1ibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanligi

5.2.1.1 KQYIE BITIIM . tttttiurirereesseeeseersseesseesssesseesssesssesessessssess s sssssssssess s sssess s sss s sss s ss s ss s sssesasesssessssassssesssessass
5.2.1.2 Endikasyon, Egitim ve Koordinasyon Birimi .
5.2.2 Tibbi Cihaz Sektoérel Hizmetler Dairesi Bagkanligi

5.2.2.1 Tibbi Cihaz Satis Merkezleri Birimi
5.2.2.2 Tibbi Cihaz Uygulama Merkezi ve Optik Urtinler BiliMi ....uccmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssseees
5.2.2.3 Tibbi Cihaz Uretim Yerleri ve Dis Hekimligi Malzemeleri Birimi

5.2.2.4 Tibbi Cihaz Klinik Mithendislik Birimi.....msssssssis
5.2.3 Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Dairesi Baskanhigi

5.2.3.1 Klinik Arastirma ve S1iniflandirma Birlmi....oceceeessesssseesssessssssesssssssssssssssessssssssssssessans
5.2.3.2 Onaylanmis Kurulus Birimi

5.2.3.3 Mevzuat Gelistirme Birimi
5.2.4 Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanhgi

5.2.4.1 Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi

5.2.4.2 Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi......sssessssssssssssssssesssssessssssssssssssesss
5.2.4.3 On Inceleme ve Bildirim Birimi

5.2.4.4 Kozmetik Klinik Arastirmalar Birimi
5.2.4.5 Uriin Belgelendirme Faaliyetleri BIiriMi .....uuuuiceeeeeeceessssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseene
5.2.4.6 Egitim Iletisim ve KoOrdinasyon BiliMi c.uuuceeeeeceeesssmssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseens

5.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcilig:
5.3.1 Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi Bagkanlig1

LSRG 0 0 0 2 L2 320D PPN
5.3.1.2 Saglik Teknolojileri Degerlendirme BiliMmi.....oceceeeemeesseeseesssessesssesssssssesssesssessssssssssseesans
5.3.1.3 Piyasa Arastirma Birimi
5.3.1.4 [statistik Birimi ...

5.3.1.5 Kalite KOOTAINaSYON Bl . ....cuiuceceieereereessssessessssesssssssessssssssesssssssssssssssssesssssssssssssesssssssssssssesssssssssssssassssssassssssssas

5.3.2 Akila ilag Kullanimi, ilag Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanhig 68
5.3.2.1 AKilcl 11ag KUllanim BIiFMi csssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 68
5.3.2.2 11ag Tedarik Ve ONay BilIMi..uuuueeeeeeceeeeeesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 70
5.3.2.3 TaNITIM BITIMI oo s s s s 74
5.3.2.4 11ag Tedarik SOTUNIATT BIFIIM couuuuuueseessseeesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 74
5.3.2.5 Saglik Beyanli Uriinler Degerlendirme BiliMi ... ummmssssssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 75
5.3.3 Uluslararasi iliskiler Dairesi Baskanhg1 75
5.3.3.1 Avrupa Birligi ve Mevzuat Koordinasyon Birimi .76
5.3.3.2 Devletlerarast IiSKIEr BIIIM st 76
5.3.3.3 Uluslararasi Kuruluslarla IISKIIer BiriMi e 76
5.3.3.4 Proje ve Egitim Hizmetleri Koordinasyon Birimi 77
5.3.4 Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi 77
5.3.4.1 KUrum OtOMAaSYON BIlTM ... cieecceeceeresseerseessesssseesssesssessssessssssssesssssssssssssesssesssssssssesssesssssssssssssesssssssssssssassssssssassssesss 77
5.3.4.2 Sistem Yazilim DeStek BillMi...osssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 78
5.3.4.3 Uriin Takip SiSteMIEri Bl 79
5.4 Denetim Hizmetleri Baskan YardimeCHIZL..........ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesss 79
5.4.1 ilag Denetim Dairesi Baskanhig: 79
5.4.1.1 GDP lyi Dagitim Uygulamalari Denetim Birimi .. 80
5.4.1.2 GPvP lyi Farmakovijilans Uygulamalari Denetim Bil'llMi c.........eccceemmmmmsssssssseseseesssssssssssssssssssssssseesssssssss 81
5.4.1.3 Yurt I¢i Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi 81




TURKIYE iLAC VE TIBBIi CIHAZ KURUMU 2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

5.4.1.4 ilag Piyasa Kontrol Birimi

5.4.1.5 flag Tiiketici Sorunlari Birimi

5.4.1.6 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

5.4.1.7 Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi
5.4.1.8 GCP/GLP lyi Klinik Uygulamalar1 Denetim Birimi

5.4.1.9 ila¢ Denetim Destek Birimi
5.4.2 Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligi

5.4.2.1 Tibbi Cihaz Denetim Birimi (1 ve 2)

5.4.2.2 Tibbi Cihaz Uyan Sistemi Birimi (Yurt ici, Yurt Dis1)
5.4.2.3 Rapor izleme Birimi

5.4.2.4 Tibbi Cihaz Denetim Destek Birimi

5.4.2.5 Tibbi Cihaz Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi

5.4.3 Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi

5.4.3.1 Kozmetik Uriinler Denetim Birimi (1 ve 2)

5.4.3.2 Kozmetovijilans Birimi

5.4.3.3 Rapor izleme Birimi
5.4.3.4 Kozmetik Denetim Destek Birimi

5.4.3.5 Saglik Beyani Denetim Birimi

5.4.3.6 Kozmetik Uriinler Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi

5.4.4 Saglik Denetgileri....nsernne.

5.4.5 idari ve Mali Denetim Birimi

5.4.6 Kalite Yonetim Birimi

5.5 Hukuk Miisavirligi......cccmeeernnn:
5.6 Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi

5.6.1 insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig

5.6.1.1 Atama Birimi....c.euvviniiinnns

5.6.1.2 Terfi ve Kadro Birimi

5.6.1.3 Ozliik (Sicil) Birimi .......eeeeessssssenees
5.6.1.4 Insan Kaynaklar1 AR-GE ve Performans Birimi

5.6.1.5 Yazi Isleri Birimi

5.6.1.6 Egitim Birimi......ccnmecenecernneens

5.6.1.7 Sosyal Isler Birimi.......mmmmmeneen

5.6.1.8 CKYS - Hitap Birimi
5.6.1.9 Insan Kaynaklar1 Arsiv Birimi

5.6.2 idari ve Mali isler Dairesi Baskanlhig

5.6.2.1 Satin Alma Birimi......cenvieenennnae

5.6.2.2 Biitge Birimi.....ccomeenneeersnecrnnnee

5.6.2.3 Mutemetlik Birimi ......ccocceuverrverrinrnnns

5.6.2.4 Arsiv Birimi....coveenreerecenneenne.

5.6.2.5 Ayniyat Birimi ...ccoccoveenmeeneeenens

5.6.2.6 Genel Evrak Birimi .....ccceevereesenerecnnnn.

5.6.2.7 Sivil Savunma Birimi

5.6.2.8 Bakim Idame ve Ulastirma Birimi
5.6.2.9 Yapi ingaat ve Teknik Birimi

5.6.2.10 On Degerlendirme (CTD) Birimi

5.6.2.11 SABIM-BIMER Birimi

5.6.3 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Dairesi Baskanligi

5.6.3.1 Kalite Yonetim Birimi ve ARGE Laboratuvarlar:

5.6.3.2 Laboratuvar Kordinasyon Birimi ve Servis Laboratuvarlari
5.6.3.3 Ila¢ ve Kozmetik Laboratuvari Birimi

5.6.3.4 Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvar Birimi

5.6.3.5 Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimi




TURKIYE iLAC VE TIBBIi CIHAZ KURUMU 2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

5.6.3.6 Ozel Enstriimantal Analiz Laboratuvar Birimi ...106
5.6.3.7 Destek Hizmetleri ve Havale Laboratuvari Birimi 107
5.6.3.8 Standartlar (Farmakope) Birimi 108
5.6.3.9 Deneysel Arastirma ve Uygulama Merkez Birimi (DARUM) .......oooenmienernmeessnsessessesssessssssssssssesssssssess 109
5.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanlhigi 110
5.7.1 BUitge Ve Performans Billmi ... e eeeeeseessessssssssssssesssesssssssesssessssssssssssesssssssssssssasssssssssssssssssesssssssssssssassssssssess 111
5.7.2 I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi 113
5.7.3 Stratejik Planlama BillMi....csisisssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssess 117
5.7.4 Yonetim Bilgi SIStEMIETT BIlTmi . .occueeeeeereerreesseressesseessecsssssssessssesssesssssssssesssessssssssesssssssssssssssssssssesssssssssssssessssssssees 118
5.7.5 Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birlmi ......occienecrneeseeessessesesesssssssesssesssssessssssssssessssssssssssesssssssness 118
6 - YONETIM VE iC KONTROL SISTEMI 120
II - AMAC VE HEDEFLER 125
A-IDARENIN AMAC VE HEDEFLERI 125
B-TEMEL POLITiKA VE ONCELiKLER 126
III - FAALIYETLERE iLiSKIiN BiLGi VE DEGERLENDIRMELER 131
A-MALI BILGILER 131
1-Biitce Uygulama Sonuglari 131
B 2 (0T ) 16 1= g =) PPN 131
1.2 BUEGE GEIITLETT couvevesceeseceseesssessseesssessssssss s ss e ss s SR RS eRReRRRaE0E 136
1.3 Muhasebe Tablolart......ceneenne. 138
2- Mali Denetim Sonuglari......n 141
00 ) 0 D= 4T o P 141
2.2 16 DEMETIM uvvvvvvveveeessseesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss sS85 8RR R8RSR 142
B-PERFORMANS BILGILERI 144
1- Faaliyet ve Proje Bilgileri 144
1.1 FAQIIYET BIlGILETT cooureuseeeueeseeeseesseeesseesseeseessseessessssesssessseesssesssessssessseesssessssesssesssssssseesssessssssssessssesssessssessssesssessssessssesssesssesssnens 144
1.1.1 ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler 144
1.1.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler ..., 156
1.1.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcilifi'nca Gergeklestirilen
FAALIYELLET .eurvueeerreeectseesse et et ss s b s e b s bR RS R R RS beebeReRes 163
1.1.4 Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler.......oenmeeneeenmeeneeenees 183
1.1.5 Hukuk Miisavirligi'nce Gergeklestirilen Faaliyetler 196
1.1.6 Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilifi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler.........c......... 197
1.1.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler 208

1.2. Birimlerin EtkinliKleri.....iincrecnne.
1.3 Proje Bilgileri.....coneenrecrnnne.

2-Performans Sonuglar1 Tablosu

3-Performans Sonuglarinin Degerlendirilmesi ... ceeereeserseesseseessssssseessesssessssessssesssssssssssssesssessssssssssssesss 216
4-Performans Bilgi Sisteminin Degerlendirilmesi .....orrereresessssssssessssesssssssssssssssssssesssssssssesssanes 216
IV- KURUMSAL KABILIYET VE KAPASITENIN DEGERLENDIRILMESI 217
A-USTUNLUKLER 217
B-ZAYIFLIKLAR 217
C-DEGERLENDIRME 218
V- ONERI VE TEDBIRLER 219
EKLER 220
Ek-1: Ust Yoneticinin I¢ Kontrol GUVENCE BEYAN......wuwweeeeeeeeeeessssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssseee 220
Ek-2: Mali Hizmetler Birim YOnetiCiSinin BEYaNI ... rererersessssesssseessssessssesssessssssssssssssssssssssssssssessssesssas 221




T

Tablo 1:
Tablo 2:
Tablo 3:
Tablo 4:
Tablo 5:
Tablo 6:
Tablo 7:
Tablo 8:
Tablo 9:

Tablo 10:
Tablo 11:
Tablo 12:
Tablo 13:
Tablo 14:
Tablo 15:
Tablo 16:
Tablo 17:
Tablo 18:
Tablo 19:
Tablo 20:
Tablo 21:
Tablo 22:
Tablo 23:
Tablo 24:
Tablo 25:

Tablo 26

Tablo 27:
Tablo 28:
Tablo 29:
Tablo 30:
Tablo 31:
Tablo 32:
Tablo 33:
Tablo 34:

Tablo 35
Tablo 36

Tablo 37:
Tablo 38:
Tablo 39:

URKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2014 YILI iDARE FAALIYET RAPORU

TABLOLARIN LiSTESI

KUrumun FiZiKi DUTUIN Ui sessssssssssssssssssssssssssissssssssssssssssstesssssssesssssstesssssssesssssssssssssssssssses

Fiziksel Bilgiler ......cenreeneeen.

KUTUM TESKILAE SEIMAST wcuureurrerneeseeensiessessseesssessessssesssessssassssssssesssssssssssssassssssssss s sssesssssss s s s s bssasssessssssssnesas

Kurumda Kullanilan Yazilimlar TablOSU ... s ssssssssssssssssssssssss

Kullanilan Teknolojik Alet ve DONANIMIAT ....ccvineseesmseeseresssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssss

2014 Y1l Sonu itibariyla Personelin Unvanlarina Gére Dagilimi

Fiili Calisan Personelin Yas Itibariyla Dagilimi

Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

Fiili Calisan Personelin HiIZMet STIELETT .......oeiereerneeeseeessesseessessssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssessssssssseess

Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi

On Mali KONtrole Tabi HATCAIMALAT «...veeeeeeerereeesmsssseeeeessssssseseessssmssesseessssssessseesssssssseseessemmssssesssssseessessssssmsese

Fonksiyonel Siniflandirmaya Gére Odenek ve Harcama Tablosu

Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gore Odenek ve Harcama TabloSU .........uuuuuuuummnnees

Biitce Giderlerinin Toplam Harcama IGindeKi Payl...........ommmimmmsessseeesssssssssssssssssssssssssssssssssssssses

Ekonomik Siniflandirmanin ikinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama TabloSU ..........uuuuuuuummmnnens

KUurumun GEliI DUTUINIU st ssssbessssas st e bbb ssssssssbsssssssssssssssessssassoses

2014 Yili Planlanan Gelir ve GergeKleSme DUIUMU ... eeesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees

2014 Yih Biitge Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir i¢cindeki Pay
2014 Mali Yili Kesin Mizani
20714 Y111 BIlANGOSU.ururirrernesiessieessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssesssssssessssssssssssasssssess
i¢c Denetim Egitim Faaliyetleri

Saglik Denetgileri Tarafindan Yurt icinde Gergeklestirilen Denetimler ........smmmmmssssees
GDP Kapsaminda Gergeklestirilen Faaliyetler
Tibbi Cihaz PGD ve Uyar: FAaliyetleri ... eeeeeeesseerseesssssssesssesssesssssssssessssssssssssssssssssessssessssesssessans
Kozmetik GMP/PGD Faaliyetleri
: Hukuk Miisavirligi 2014 Yil1 FQaliyEtIeri ... erecrreesreeeseeseeeseesssessssessesssessssssssesssessssssssesssessssssssessaseens

izin Isleri 2014 Y111 FAQliyet BIlGIleri rrsmsssssssssssssseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees
Sicil Isleri 2014 Y1l FA@liyet BIlGIET ..u.uuuvurvrrerreesssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees
Egitim Birimi 2014 Y11 Faaliyet Bilgileri ... ceecereeerseesseeeseesseessessssessessessssssseesssesssessssssssseens

Arsiv Birimi 2014 Yil1 Faaliyet BilGIETT ....ooeeereeeeesreseesecesssesseerseessesssseessesssessssssssesssesssssssssesssessans

On Degerlendirme Birimi 2014 Y1l Faaliyet Degerlendirme Bilgileri .......ococceuvreeneeesssessssssssssssseen

Ruhsatlandirma Siireci Baslatilan Dosyalar

Gelen Evrak Dagilim Cetveli

Giden Evrak Dagilim Cetveli

: Biitce ve Performans Birimi ile lgili Istatistikler

: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi ile [1gili IStatiStiKIEr ...........ccoowmmmmmmsssrseeeeeeecessssssns

Kurum EtKINIK TaDlOSU .. sesssss s s s s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesasssseses

Muhtelif isler Projesi Tablosu

Uriin Takip Sisteminin KUurulmasi Projesi TADlOSU.......uuuuuuummummmmmmmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes




TURKIYE IiLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

GRAFIiKLER LiSTESI

Grafik 1: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilimi

39

Grafik 2: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

40

Grafik 3: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

41

Grafik 4: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi

42

Grafik 5: 2014 Yih Biitge Odeneklerinin Kullanim Orani

Grafik 6: 2014 Y1l Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay:

Grafik 7: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay:

133
134
138




TURKIYE iLAC VE TIBBIi CIHAZ KURUMU 2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

KISALTMALAR

AB Avrupa Birligi

ABD Amerika Birlesik Devletleri

AEBS Advers Etki Bildirim Sistemi

AIK Akila flag Kullanimi

ANSM French National Agency for Medicines and Health Products Safety

BE Biyoesdegerlik

BY Biyoyararlanim

BIMER Basbakanlik Iletisim Merkezi

CAPA Correcting and Preventing Action (DOF Diizeltici ve Onleyici Faaliyet)

COEN Tibbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi Uyum ve Yiiriitme Grubu Toplantisi

cGTP Giincel fyi Doku Uygulamalari

cGMP Giincel lyi Imalat Uygulamalari

CTD Common Technical Document ( Ortak Teknik Dokiiman)

EBYS Elektronik Belge Yonetim Sistemi

EEC Avrupa Birligi Kozmetik Direktifi

EUDAMED Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veri Bankasi(Avrupa Birligi Merkezi Kayit Sistemi)

EUP E-Uygulamalar Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi

EYS Eczane Basvuru ve Yerlestirme Sistemi

FDA Amerikan Gida ve Ilag Dairesi

GCP Iyi Klinik Uygulamalar1

GCG Greft Calisma Grubu

GDP fyi Dagitim Uygulamalari

GDK Greft Danisma Komisyonu

GLP Iyi Laboratuvar Uygulamalar1

GMP fyi Uretim Uygulamalari

GPvP Iyi Farmakovijilans Uygulamalari

GZFT Glcli Yonler, Zayif Yonler, Firsatlar, Tehditler

HCG Hiicre Calisma Grubu

ISO Uluslararasi Standartlar Teskilat

IEGM fla¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

ITS fla¢ Takip Sistemi

KAMAG Kamu Kurumlari Arastirma Projelerini Destekleme Programi

KHK Kanun Hitkmiinde Kararname

KUB/KT Kisa Uriin Bilgisi / Kullanma Talimati

NANDO Yeni Yaklasim Direktifleri Kapsaminda Onaylanmis ve Atanmis Organizasyonlar

OECD Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii

PGD Piyasa Gozetimi ve Denetimi

PGDBIS Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi Sistemi

PGDKK Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme -
Uluslararasi Ilag Denetim igbirligi Plan1

RBS Regete Bilgi Sistemi

SABIM Saglik Bakanhig iletisim Merkezi

SAK Sozlesmeli Arastirma Kurulusu

SOP Standard Operating Procedure - Standart Calisma Yontemi

TAIEX Teknik Destek ve Bilgi Degisim Mekanizmasi

TIKA Tiirk Isbirligi ve Koordinasyon Ajansi

TITUBB Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi

TUBITAK Tirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu

TURKAK Tirk Akreditasyon Kurumu

UBB Uriin Bilgi Bankasi

UMC Uppsala izleme Merkezi

UTS Uyar Takip sistemi

UTS Uriin Takip Sistemi

WHO Diinya Saghk Orgiitii
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Prof. Dr. Ozkan UNAL

Kurum Baskani

icinde bulundugumuz c¢ag “bilgi ¢agl”, yasadigimiz toplumu da “bilgi toplumu” olarak
isimlendirsek yanlis bir nitelemede bulunmus olmayiz. Her seyin blyilk bir hizla degistigi bir
dénemi yasiyoruz. Modern ydnetim anlayisinin mimari olarak kabul edilen Peter Drucker

=

buna “Bliyik Degisimler Cag1” diyor.

Toplumlarin yasadigi bu biyiik degisimden kamu da nasibini almaktadir. istisnasiz tim
kamu hizmet birimleri, kurum ve kuruluslari hem buglinin ihtiyaclarina cevap vermenin
hem de yeni is yapma yontemleri bularak, kendilerine stirekli daha ylksek standartlar
koyarak Ulkelerini basarili bir gelecege tasimanin gayreti icerisindedirler.

Saglk Bakanhgimiz kamuda bircok reformun, dénisiimin, degisimin énculigini yapmistir.
Bakanligimizda yasanan bu degisim iki ana baslkta dzetlenebilir. ilki fiziki mekanlarda, alt
yapida, donanim ve techizatta yasanan miuspet degisimdir ki buna “fiziki degisim”
diyebiliriz. ikincisi ise is yapis sekillerinde, yonetim sekillerinde yasanan degisimdir ki bunu
da “zihni degisim” olarak isimlendirebiliriz. Bu baglamda stratejik yonetim, seffaflik, hesap
verebilirlik, iyi yonetisim ve yonetimde etkinlik gibi kavramlar Saglik Bakanligimizin yonetim
anlayisinin ayrilmaz bir pargasi haline gelmistir.
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Saglik Bakanligimizda yasanan degisimin son ve en énemli halkalarindan bir tanesi de 2011
yilinda Bakanligin yeniden yapilandiriimasi siireci olmustur. Bu siirecte kurulan Tirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunun temel misyonu; ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yénelik
diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan saglhgina
hizmet etmektir. Kurumumuz kurulusundan bu yana gecen yaklasik 3 yillik siire zarfinda
kendisine bicilen roliin ve verilen gorevlerin idrakinde olarak faaliyetlerine devam
etmektedir.

Hiklmetimiz buyik Glke olmanin, blyilk disinmenin bir geregi olarak dnimize 2023
hedeflerini koymustur. Bu hedefleri, kisi basi 25 Dolar milli gelir, 500 Milyar Dolar ihracat,
diinyanin en bliyik 10 ekonomisinden biri olmak seklinde 0Ozetleyebiliriz. Bu hedeflere
ulasma yolunda en o6nemli kilometre tasi Onuncu Kalkinma Plani ve bu kapsamda
hazirlanmis bulunan vyapisal doéniisiim programlari olacaktir. Kurumumuz Saghk
Endiistrilerinde Yapisal Donilisim Programi Eylem Plani kapsaminda 6nemli gérevler
Ustlenmis durumdadir. Bir kisim eylemlerde dogrudan sorumlu kurulus, bir kisminda ise
ilgili kurulus olarak stirece destek vermektedir.

Bu noktadan hareketle bizler bir yandan yasalarla Kurumumuza verilen gorev, yetki ve
sorumluluklari 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun getirdigi ilke ve
esaslar cercevesinde yiritlirken, bir yandan da yeni vizyonumuz cercgevesinde gelecege
ylrlyoruz. Orta ve uzun vadede Ulkemizin kiiresel bir ilag Ar-Ge ve Uretim merkezi
olmasini, ilag ve tibbi cihaz alaninda rekabetgci bir konuma ulasmasini 6nemsiyoruz.

2014 yili yukarida zikrettigimiz fiziki degisim ve gelisimin, yeniden yapilanmanin gerektirdigi
mevzuat ¢alismalarinin yogun olarak yasandigi bir yil olmustur. Bu kapsamda yapilanlarin
paylasildigi 2014 Yili idare Faaliyet Raporumuzu kamuoyunun bilgisine sunuyor, raporun
hazirlanmasinda emegi gecen tiim ¢alisma arkadaslarima tesekkir ediyorum.

Prof. Dr. Ozkan UNAL

Kurum Bagkani
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I - GENEL BIiLGILER

A - VIZYON, MiSYON, TEMEL iLKE VE DEC'

Saghga odakly, bilimselligi esas
alan, miikemmelligi hedefleyen,
uluslararas: alanda oncii ve
referans kurum olmak.
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Bilimsellik: Kurum, calismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini

kullanarak bilime dayali kararlar alir.

Seffaflik: Kurum, tim dis paydaslarina sagladig1 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 biitliin paydaslarinin hakkini gézetir, adil davranir.

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

vermeden hizmetlerini yurttir.

Caliskanhik: Kurum, gorev alanina giren islerin yiiriitilmesi ve gelistirilmesinde

calisanlarinin gayretli davranislarini tesvik ve takdir eder.

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

yukimliiligiini bilerek hareket eder.

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

agisiyla is, islem ve siireglerini 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 calisir.

14
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B - YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saglik Bakanligl, milli miicadelenin baslangicinda Ankara'daki ilk Milli Hukimet
biinyesinde, 2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayilh 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 nci1 bendi, Bakanhgin, 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 asilar1 denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten
miistakil Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissthha Isleri
Umum Mudirligi'ne bagh Eczacilik ve Mistahzarlar Sube Miudirliigii adiyla gorev
yuritmistir. 11 Subat 1946 tarih ve 4862 sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi
Miistahzarlar Genel Mudirliigii'ne donistiirilmiis, 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayih
miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayil
“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
“Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhgi'min Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikkmiinde Kararname” 14 Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanmis, daha sonra bu Kararnameyi degistiren 210 Sayili “Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanhigi'nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda 181 Sayii Kanun Hiikmiinde
Kararname’nin Bazi Hiikiimlerinin Degistirilmesine Dair Kanun Hiikmiinde Kararname”

18 Haziran 1984 tarih ve 18435 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile "Saglik ve Sosyal

Yardim Bakanligi'nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiilkmiinde Kararname" ile

15
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Bakanligin ismi Saglik Bakanligi olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gére merkez

ve tasra Orgiitii 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
ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii donemlerinde genel miidiirliik ve baskanlik 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 GUMRUKGUOGLU
2005 - 2005 Ecz. Hayriye MIHCAK
2005 - 2009 Dr. Mahmut TOKAC

2009 - 2014 Dr. Saim KERMAN
23.12.2014 - Prof.Dr. Ozkan UNAL
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Kurumun Gorev ve Sorumluluklari

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayih (Miikerrer)
Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiilkmiinde 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 standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek 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 iirtinlerin 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 beyanlarn yoniinden bunlarin her tiirli reklam ve
tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi
cihaz ve triinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini

denetlemek,

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

diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek,
¢) Turk 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 tirtinlerle ilgili uyar sistemlerini kurmak veya

kurdurmak, isletmek veya islettirmek,

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

gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek,
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g) Piyasadaki irtinler igin gilivenlilik bildirim yodntemlerini 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 iirtinleri tiretenler, satanlar ve faydalananlar

arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine yonelik usulleri belirlemek,

1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini
yayginlastirmak, politika tretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi icin 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.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci
maddesiyle Saglhik Bakanligl politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag
tretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, tibb1 cihazlar, viicut dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler,
kozmetik uriinler, homeopatik tibbi Uriinler ve 6zel amach diyet gidalar hakkinda

diizenleme yapmakla gorevlendirilmistir.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saghk Bakanligi Bagh
Kuruluslar1 Hizmet Birimlerinin Gérevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yénetmeligin,
11.10.2013 tarihli ve 28792 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi Bagh
Kuruluslar1 Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelikle degisik 11'nci maddesine istinaden 663 sayil1 KHK ile
Kurumumuza verilen gorevleri yerine getirecek hizmet birimleri olan Bagkan Yardimciliklari

kurulmustur.

ilaglar, ila¢ liretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi tirtinler, homeopatik tibbi {iriinler ve
0zel amacgh diyet gidalar hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, bu friinlerin
etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini ylirtitmek,
ilacta etkinlik ve giivenliligin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, gerekli

dokiimanlar inceleyerek risk/yarar degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza
18
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indirmek icin gerekli tedbirleri almak, ila¢ ve ilag¢ dis1 klinik arastirmalar ve gozlemsel
ilag ¢alismalar ile ilgili islemleri yuriitmek, ecza depolar1 hakkinda diizenleme
calismalarini yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri ytritmek,
eczanelerle ilgili diizenleme ¢alismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine
yonelik usulleri belirlemek, somatik hiticre tedavisi tibbi lrini, gen tedavisi tibbi
triinti, doku miihendisligi iirtinii ve/veya kombine ileri tedavi tibbi iiriinii sinifina
giren ileri tedavi tibbi lriinleri, allogreft ve hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakl
tibbi Urtinler ile ilgili dizenleme c¢alismalarini yapmak ve bu tirtnlerin etkinlik, kalite
ve guvenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini ytirtitmek, sahte ve kacak
ilag veya tibbi irtnlere iliskin islemlerin yiritiilmesini saglamak, iirtinlerin Kklinik,
teknolojik, farmakolojik  ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE)
degerlendirmenin yapilmasini koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi
standardizasyonunu  saglamakla flag ve Eczacthk Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme ¢alismalarini 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 goren kisi, kurum ve
kuruluslarnt yetkilendirmek, yetkilendirme siireglerinin takibini yapmak, tibbi
cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri ytriitmek, protez, ortez, optik
cihazlar ve isitme cihazlan 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 ytriitmek,
tibbi cihaz ve kozmetik triinlerin tanitim faaliyetlerine dair diizenleme ¢alismalarini

yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiiriitmek ve goris
bildirmek, uluslararasi standartlara uygun kalite calismalar1 yapmak, bu kapsamda
kurum i¢i ve disi iletisimi ve koordinasyonu saglamak, Kurumun goérev alanina giren
trlnlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas {riinlerin fiyatlarini
onaylamak, fiyat takibi yapmak, ilaglarin akilci kullanimina yoénelik faaliyetleri
yuriitmek, Kurumun verilerini sayisal verilere doniistiirmek ve istatistiksel ¢calismalar
yapmak, bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek, kurumsal kalite ve akreditasyon calismalarini yapmak, Kurumun goérev

19




TURKIYE iLAC VE TIBBIi CIHAZ KURUMU 2014 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

alanina giren triinlerin tamitimi ile ilgili mevzuat c¢alismalarini yapmak ve iiriin
tanitimina iliskin is ve islemleri yiiriitmek, saglik beyani ile satisa sunulacak trtinler
hakkinda diizenleme c¢alismalarini ve izin islemlerini yuritmek, tilkemizde ruhsath
olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icinden tedarik edilemeyen tiriinlerin teminine
veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve
endikasyon dis1 ilag kullanimina iliskin islemleri yiiriitmek, ila¢ teminine iliskin tiiketici
sikayetlerini degerlendirmekle Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yénetimi

Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Yurtici ve yurtdisi ilag liretim yerlerinde iyi tiretim uygulamalari denetimleri yapmak
ve gerekli sertifikalar1 diizenlemek, ila¢ iyi dagitim uygulamalari, iyi klinik ve
laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalar1 denetimleri yapmak ve
sertifika diizenlemek, ilaglarin kalite ve piyasa kontroli islemlerini ytriitmek, tibbi
cihaz ve kozmetik irlnlerin iretim yerleri, depolar1 ve satis yerleri ile
sertifikalandirma siireglerinin denetimini yapmak, tibbi cihaz uyar1 sistemi ve
kozmetik uyari sistemine iliskin is ve islemleri yiiriitmek, tibbi cihaz ve kozmetik
urinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak, denetimlere iliskin yontem ve
teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini
saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini
artiricl tedbirler almak, saglik beyani ile satisa sunulacak iirtinler hakkinda denetim
islemlerini yuriitmek, tiiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek, Kurum
personelinin is ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onayi ilizerine denetim,
inceleme ve sorusturma yapmak, performans denetimi yapmakla Denetim Hizmetleri

Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme élgiitlerini
olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiirtitmek,
atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek,
personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, o6zlik, terfi, emeklilik, disiplin ve
benzeri islemlerini yliriitmek, 5018 sayili Kanun hiikiimleri ¢ercevesinde kiralama ve
satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi
destek hizmetlerini yiiriitmek veya yiiriitiillmesini saglamak, tasinir ve tasinmazlara
iliskin islemleri ilgili mevzuati cergevesinde yiiriitmek, sosyal hizmetler ile sivil
savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiriitmek, genel evrak ve arsiv
hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek, Kurumun gérev alanina giren trtnlere iliskin
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basvuru evrakinin 6n incelemesini yapmak, halkla iliskilere yonelik faaliyetleri
planlamak ve yiiriitmek, ilag, biyolojik lirtinler, tibbi triinler ile kozmetik tirtinlerin
analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak, Tirk
Farmakopesini hazirlamakla Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmigtir.

659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu idareleri ve Ozel Biitgeli idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine iliskin Kanun Hiikmiinde 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 mali hizmetler birimlerine

verilen gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire Baskanligi gorevlendirilmistir.

C - IDAREYE ILISKIN BiLGILER

1 - FIZIKSEL YAPI

Kurum Ankara’da hizmetlerini li¢ ayr yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet
birimlerinin bulundugu So6gutozi (S6gitozii Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik iirtinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu

Sihhiye ve tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Golbas: yerleskeleridir. Ayrica

Kurum arsivi olarak kullanilan Akyurt’'ta bir depo yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin biiytik cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda
yuriitmektedir. Baskanligimizin fiziksel yapisini iceren bilgiler asagidaki tabloda goriildiigi

gibidir;

Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalari Metrekaresi
Ana Hizmet Binasi 17.197
Ek Hizmet Binasi Akyurt Arsiv 815
Ilag, Biyolojik Uriinler ve Kozmetik Laboratuvarlar 4.000
Tibbi Cihaz Laboratuvarlari 900
Toplam 22,912
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Tablo 2: Fiziksel Bilgiler

Boliim Sayisi Alam Kullanan
(Adet) (M?) Kisi Sayisi
Calisma Odasi 67 oda 9025 901
13 Acik ofis
Arsiv Odas1 1 1850 Tim personel
Akyurt Arsiv ,
Ana Depo 1 815 TUm personel

2 - TESKILAT YAPISI

Saglik Bakanligi’'na bagli, 6zel bitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz bir kurumdur.

Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamaktadir. 23.01.2014 tarihli ve 9573

sayili Bakanlik Makami Oluru’na istinaden yiiriirliige giren “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz

Kurumunun Hizmet Birimlerine Bagh Daire Baskanliklarinin Gérevlerine Dair Yonerge”

ile Bagkan Yardimciliklarina baghh Daire Bagkanliklarinin gorevleri belirlenmistir.

Kurum Bagskanina baglh Hukuk Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 ve 5

Bagkan Yardimcilig:

bulunmaktadir. Kurum semasi Tablo 3’de gortldugi gibidir;

ile Baskan Yardimcilikla