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UST YONETICI SUNUSU

Kamu mali yonetimi alaninda gergeklestirilen reformlarin yasal ¢ergevesini olusturan 5018
sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve
verimli kullaniminin yani sira mali saydamlik ve hesap verebilirlik ilkeleri 6n plana ¢ikmistir.
Bu ilkelerin uygulamaya konulmasini saglamak iizere kamu mali yonetim sistemimize dahil

edilen temel yontem ve araclardan biri de performans esasli bilitgeleme sistemidir.

Performans esasli bilitceleme, kamu kaynaklarinin Kurumumuzun amag¢ ve hedefleri
dogrultusunda tahsisini ve kullanilmasini saglayan, performans 6l¢iimii ve degerlendirmesi
yaparak ulasilmak istenen hedeflere ulasilip ulasilmadigini tespit eden ve sonuglari
raporlayan bir biitceleme sistemidir. Bu silirecin temel bir dokiimani olan performans
programi ise bir kamu idaresinin program ddénemine iliskin performans hedeflerini, bu
hedeflere ulagsmak i¢in ytriitecekleri faaliyetler ile bunlarin kaynak ihtiyacini ve performans
gostergelerini iceren programi ifade etmektedir. Performans programlari araciigr ile
Kurumumuzun temel politika hedefleri ile bu hedefleri yasama gecirecek kaynak cercevesi
arasindaki bag kurulmakta, bu sekilde kaynaklarimizin stratejik onceliklere gore tahsisi ve

kullanimi saglanmaya c¢alisiimaktadir.

Bu itibarla, 2017 yili Performans Programi hazirlanirken 663 sayilh Kanun Hiikkmiinde
Kararname ile belirtilen gorevlerin yerine getirilmesi hususunda performans hedefleri
belirlenerek ve plan-biitce iliskisi icerisinde, sonu¢ odakli bir biltceleme anlayisi

benimsenerek kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmasi1 amag¢lanmistir.

Stratejik plan dogrultusunda hazirlanan 2017 yili Performans Programinda 13 adet
performans hedefine ve bu hedeflere iliskin 24 adet performans gostergesine yer verilmistir.
S6z konusu hedefler ¢ergevesinde 13 adet faaliyet yiiriitiilecektir.

Kurumumuz Stratejik Plani’nin uygulanmasina rehberlik edecek olan, 5018 sayili Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanunu’'nun amaci ve getirmis oldugu ilkeler dogrultusunda hazirlanan
Performans Programinin 2017 yili hedeflerimize ulasilmasinda 6nemli bir rehber olmasini
dilerim.

Dr. Hakki GURSOZ

Kurum Baskani
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I- GENEL BILGILER

A - YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR

Tarihi Gelisim

Saglik Bakanligi, milli miicadelenin baslangicinda Ankara'daki ilk Milli Hiikiimet biinyesinde,
2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayilh Kanunla Sihhiye ve Muavenet-i I¢ctimaiye Vekaleti adiyla

kurulmustur. Bakanlk, Vilayet Konagr'min bir odasinda géreve baslamistir. ilk bagimsiz

Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Hac1 Bayram’da faaliyete ge¢cmistir.

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

Kanunlara ek olarak ¢ikarilan kanunlarla teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissihha Kanunu'nun 3 iincii maddesinin 6 nci bendi, Bakanlgin, ilag 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 gesit serum ve

asilar1 denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

llag ve Eczaciik Genel Midiirliigii, 1936 yiina kadar Hifzissthha Dairesi, bu tarihten
miistakil Genel Miidiirliikk haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha isleri Umum
Mudtrligi’'ne bagh Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Miidiirligii adiyla gorev ylirtitmiistir. 11
Subat 1946 tarih ve 4862 sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Midiirliigiine
dontsturilmis, 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan
27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili “Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve Calisma
Esaslar1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname” ile de Ila¢ ve Eczacilik Genel Midiirligii

adini almistir.

Saglik Bakanligi'nin teskilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayili “Saglik
ve Sosyal Yardim Bakanligi'min Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname” 14 Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazetede yayimlanmis, daha sonra
bu Kararnameyi degistiren 210 Sayil “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi'nin Tegkilat ve
Gorevleri Hakkinda 181 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin Bazi Hiikiimlerinin
Degistirilmesine Dair Kanun Hiikmiinde Kararname” 18 Haziran 1984 tarih ve 18435

miikerrer sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.

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

Bakanligi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiitkmiinde Kararname" ile
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Bakanligin ismi Saglik Bakanhgi olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gére merkez ve

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

Saghk Bakanliginda yasanan degisimin son ve en o6nemli halkalarindan bir tanesi de,
02.11.2011 tarihli Resmi Gazetede yayimlanan 663 sayili Kanun Hilkmiinde Kararname ile
Saghk Bakanlig’'nin yapilanmasina ve saghk sistemine iliskin kokli degisikliklerin
yapilmasidir. Saglik Bakanligina bagl olarak ézel biitceli Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
kurulmustur. Kurumumuz, kendisine tevdi edilen gérev ve sorumluluklari yine kendisine

verilen yetkiler cercevesinde yerine getirmeye devam etmektedir.
Kurumun Goérev ve Sorumluluklari

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili (Miikerrer) Resmi
Gazetede yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci maddesi (KHK) ile belirlenen gorev ve

sorumluluklar1 asagida yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren lrtinlerin ruhsatlandirilmasi, liretimi, depolanmasi, satisi, ithalaty,
ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlar ile ilgili
kural ve standartlar belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri
ile gercek Kkisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim

uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak trtnlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara
izin vermek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile yapilan satislar1 denetlemek,
gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak,
izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek ve
aykirt olanlart durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve triinlerin reklam ve

tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve friinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili

diizenlemeleri yapmalk, izin vermek ve denetlemek.
¢) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve liriinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi i¢in gerekli

tedbirleri almak.



2017 YILI PERFORMANS PROGRAMI

e) Tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek,

denetim yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve irtnlerle ilgili uyar1 sistemlerini kurmak veya

kurdurmak, isletmek veya islettirmek.
g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.

g) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve irtinlerin piyasa gézetimi ve denetimini yapmalk,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki irtnler igin giivenlilik
bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini

yapmak veya yaptirmak.

h) lla¢ fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar

yapmak.

1) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve friinleri iiretenler, satanlar ve faydalananlar

arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usilleri belirlemek.

i) Gorev alam ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama o6rneklerini
yayginlastirmak, politika tlretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Bakanliga

teklifte bulunmak.

j) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari ve {iniversiteler

ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek calismalar yiiriitmek.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanligi Bagh
Kuruluslar1 Hizmet Birimlerinin Gérevleri Ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik
ile 663 sayil1 Saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararnamede Kurumumuza verilen gorevleri yerine getirecek hizmet birimleri

olan Baskan Yardimciliklar1 kurulmustur.

ila(;lar, ilag tretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi triinler, homeopatik tibbi iirtinler ve 6zel
amach diyet gidalar hakkinda diizenleme ¢alismalarini yapmak, bu trtinlerin etkinlik, kalite

ve glvenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek, ilacta etkinlik ve
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givenliligin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, advers reaksiyonlarin yonetimini
saglamak, gerekli dokiimanlari inceleyerek yarar/ risk degerlendirmeleri yapmak ve riski en
aza indirmek i¢in gerekli tedbirleri almak, ilag, biyolojik ve tibbi uriinler ile bitkisel tirtinler
ve kok hiicre hari¢ tedavi yontemlerinin gézlemsel ve klinik arastirmalari ile ilgili islemleri
yuritmek, ecza depolar1 hakkinda diizenleme g¢alismalarini yapmak, ecza depolarinin
ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri yiiriitmek, eczanelerle ilgili diizenleme ¢alismalarim
yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢ézlimiine yonelik usulleri belirlemek, somatik hiicre
tedavisi tibbi lrtni, gen tedavisi tibbi triini, doku mithendisligi irtinti ve/veya kombine
ileri tedavi tibbi tiriinii sinifina giren ileri tedavi tibbi iirtinleri, allogreft ve hiicre tedavisi gibi
doku ve hiicre kaynakl tibbi tirtinler ile ilgili diizenleme yapmak ve bu triinlerin etkinlik,
kalite ve guivenlilik verileri dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat bagvurusuna iliskin 6n
degerlendirme siireci ve ruhsatlandirma islemlerini ytlriitmek, tirtinlerin klinik, teknolojik,
farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasini ve
dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak, ithal ihra¢ trtnlerin
izleme faaliyetlerini yuriitmek, farmasotik triin sertifikas1 diizenlemek, saglik beyani ile
satisa sunulacak triinler hakkinda diizenleme ¢alismalarini ve izin islemlerini yiiriitmek,
Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmakla flac ve Eczacilik Baskan

Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, strateji ve proje
gelistirmek ve yiritmek, tibbi cihaz kullanim gilivenligine dayali standartlarin
belirlenmesine yonelik islemler ile simiflandirma, risk tanimlama gibi teknik
degerlendirmeleri yapmak, tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslari
yetkilendirmek, yetkilendirme siireclerinin takibini yapmak, iiretilen ve satilan tibbi
cihazlarin envanteri ile ilgili is ve islemleri yiiritmek, tibbi cihazlarin ve kozmetik tirtinlerin
klinik arastirmalar1 ve gozlemsel calismalarina yonelik is ve islemleri yuriitmek, tibbi
cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri yiiriitmek,
kozmetik iirtinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini ytiriitmek, tibbi cihazlarin kayit
ve bildirim islemlerini yiiritmek, kozmetik tirtinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek, tibbi cihaz satis, tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek, Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Tibbi Cihaz ve

Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.
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Avrupa Birligi miuktesebatina uyuma iligkin is ve islemleri yliriitmek ve goriis bildirmek,
uluslararasi iliskiler ve islemlerle ilgili kurum ici ve dis1 iletisimi ve koordinasyonu
saglamak, Kurumun gorev alanina giren irtnlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek,
ruhsata esas triinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmalk, ilaglarin akilci kullanimina
yonelik faaliyetleri yiiriitmek, ilag, biyolojik {irtinler, tibbi triinler ile kozmetik iiriinlerin
analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak, Kurumun goérev
alanina giren beseri tibbi triinlerin ve 6zel tibbi amagh diyet gidalarin tanitimi ile ilgili
mevzuat ¢alismalarini yapmak ve bu iirtinlerin tanitimina iliskin is ve islemleri yuritmek,
tilkemizde ruhsathh olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icinden tedarik edilemeyen
urunlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik
hizmetler ve endikasyon disi ila¢ kullanimina iliskin islemleri yiiriitmek, ila¢ teminine iliskin
tiiketici sikayetlerini degerlendirmek, ilag, tibbi cihaz ve benzeri sektorlere yonelik piyasa
arastirmalar1 yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve islemleri yiriitmek,
hasta destek programlarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek, insani Amach Ilaca Erken Erisim
Programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri yiiriitmek, beseri tibbi {riinlerin
oncelik degerlendirme siireci ile ilgili is ve islemleri ytriitmek ve stirecin takibini saglamak,
Tirk Farmakopesini hazirlamak, Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri
yapmakla Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren triinlerin yurtici ve yurtdisi iiretim yerlerinin denetimlerini
yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek, iyi iiretim uygulamalari, iyi dagitim
uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalar, iyi farmakovijilans uygulamalari
denetimleri yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek, Kurumun gérev alanina giren
urunlerin reklam ve tanitimlari ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak, sahte ve kagak ilag¢
veya tibbi Uriinlere iliskin islemlerin ytritilmesini saglamak, tibbi cihaz ve kozmetik
Urunlerin turetim yerleri, depolar1 ve satis yerleri ile sertifikalandirma streclerinin
denetimini yapmak, tibbi cihaz uyar sistemi ve kozmetovijilansa iliskin is ve islemleri
yuriitmek, Kurumun gorev alanina giren urtinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak,
denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek,
denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, saglik beyani ile
satisa sunulacak iriinler hakkinda denetim islemlerini yiiriitmek, tiiketici sikayetlerine

yonelik is ve islemleri yiirtitmek, Kurumun denetimine tabi her tiirlii gergek ve tiizel kisiler

10



2017 YILI PERFORMANS PROGRAMI

ile Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda Bagkanin emri veya onay1 lizerine denetim,
inceleme ve sorusturma yapmak ve performans denetimi ile performans o6l¢me ve
degerlendirmesi yapmak, Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme o6lgiitlerini
olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek,
atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiriitmek,
personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zlik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri
islemlerini yuriitmek, 5018 sayili Kanun hiikiimleri ¢ergevesinde kiralama ve satin alma
islemlerini yuritmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini
yuriitmek veya yurutilmesini saglamak, tasinir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili
mevzuatl c¢ergevesinde ylritmek, sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik
hizmetlerini planlamak ve yiiritmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini dizenlemek ve
yuritmek, halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek, Kurumun verilerini
sayisal verilere dontstiirmek ve istatistiksel calismalar yapmak, bilgi sistemleri alt yapisinin
kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek, Kurum Baskani tarafindan verilen
benzeri gorevleri yapmakla Destek hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu Idareleri ve Ozel Biitceli idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine iliskin Kanun Hiikkmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk
birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri

yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

5018 sayih 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 Bagskanligi

gorevlendirilmistir.

11
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B- Teskilat Yapisi

Kurum, Saglik Bakanligi’'na bagli, 6zel biitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz bir kurumdur.
Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamaktadir. 23.01.2014 tarihli ve 9573 sayili
Bakanhk Makami Oluru’'na istinaden yiiriirliige giren “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun Hizmet Birimlerine Bagl Daire Bagkanliklarinin Goérevlerine Dair Yonerge” ile
Baskan Yardimciliklarina bagh Daire Bagkanliklarinin gorevleri belirlenmistir. Kurum
Bagskanina baghh Hukuk Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Bagskanligi ve 5 Baskan
Yardimciligy ile Bagskan Yardimciliklarina baghh 19 Daire Baskanligl bulunmaktadir. Kurum

semasi1 Tablo 1’de goriildiugi gibidir;
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Tablo 1: Kurum Teskilat Semasi

|

KURUM BASKANI

N

.
Hukuk Muisavirligi
J
Strateji Gelistirme
Daire Baskanhgi
-
ic Denetim
C J
| | | |
@ N 4 N (O N e

ilag ve Eczacilik
Bagkan Yardimcilig

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
Baskan Yardimciligi

A 4

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimciligi

Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcihgi

A

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi

Baskan Yardimciligi
>

llag Ruhsatlandirma Dairesi

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar Dairesi

Uluslararasi ligkiler Dairesi

Kozmetik Denetim Dairesi

insan Kaynaklari Dairesi

Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat
Dairesi

Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler
Dairesi

Ekonomik Degerlendirmeler Ve llag
Tedarik Yonetimi Dairesi

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi

Idari ve Mali isler Dairesi

Klinik Arastirmalar Dairesi

Kozmetik Uriinler Dairesi

Akilci llag Kullanimi Dairesi

llag Denetim Dairesi

Bilgi Sistemleri Dairesi

Bitkisel De:_stek ve lleri Tedavi Tibbi
Urlnleri Dairesi

\ J
F kovijil Kontrole Tabi [
armakovijilans ve Kontrole Tabi . ) S
Maddeler Dairesi Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon gl v Kontrql Lgboratuvarlarl Idari ve Mali Denetim Birimi
Dairesi Dairesi
airesi L )

Kalite Yonetim Egitim ve
Koordinasyon Birimi

Saglik Denetgileri
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C- Fiziksel Kaynaklar

Kurum Ankara’da hizmetlerini ii¢ ayr yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet
birimlerinin bulundugu Soégutoziu (Sogitozi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik uriinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu
Sithhiye ve tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Gélbasi yerleskeleridir. Ek hizmet

binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

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

Tablo 2: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalar Metrekaresi

Ana Hizmet Binasi 17.197
Ek Hizmet Binasi Arsiv (Depo Akyurt) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi Cblok 3.000
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi Eblok 1.250
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi Golbasi 1.650
Toplam 23.937

Tablo 3: Fiziksel Bilgiler

BOLUM SAYISI ALANI KULLANAN
(ADET) (M?) KiSi SAYISI
Calisma Odasi 1361(;1?;13 9025 876
Arsiv Odasi 1 1880 Tim personel
Arsiv Akyurt 1 840 Tim personel

13
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D- Bilgi ve Teknolojik Kaynaklar

1.Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Baskanlig;; tiim bilgi sistemleri ¢alismalarini, bilgi islem

hizmetlerini planlar ve yonetir. Teknolojiyi strekli takip ederek,

gereksinimleri

karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri

alanindaki tiim ihtiyaglarini en iyi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklari

kullanir.

Kurumun ihtiyaclarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda gorildiigi gibidir;

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N. PROGRAM ADI

Fortigate Giivenlik
Duvari

2 Forti Analyzer

Natek Log Sunucusu
Yazilimi

4  Active Directory

Exchange Server

> 2010
System Center 2012
6  Configuration
Manager
7 Symantec Endpoint
Protection Manager
8  SKYPE

KULLANIM ALANI/AMACI

Kuruma yapilacak saldirilari ve
yetkisiz erisimleri engeller.

Guivenlik Duvarindan gelen
veriyi loglar, analiz eder ve
raporlar.

Tiim ag trafigini loglar ve loglari
imzalayarak arsivler.

Kurumda domain yapisinin
kurulmasini saglar.

Kurumun mail sunucusudur.

Agdaki cihazlarin yonetimi,
yazilimlarin dagitimi ve
raporlama islerini yapar.
Kurumdaki bilgisayarlarin anti-
viriis yazilimlarini dagitir ve
yoOnetir.

Kurum personeli iletisimini

etkin ve hizli hale getirmektedir.

ADET

KULLANICI
SAYISI

1179

1179

1179

1179

1158

1179

1179

1179
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10

11

12

13

14

15

16

17

19

20

21

22

23
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PROGRAM ADI

Microsoft SQL Server
2010

Microsoft Sharepoint
2010

VMWare VSphere
Client 5.0

Hyper-V Manager

Elektronik/Mobil
Imza

Ilag Takip Sistemi
(iTS)

Paket Transfer
Sistemi (PTS)

e-blitce (Biitce
Yonetim
Enformasyon Sistemi

MKYS (Malzeme
Kaynak Yonetim
Sistemi)

HYS, KBS, SAY
2000 i (Kamu Biitge
Sistemi)

TITUBB (Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasi

UTS (Uriin Takip
Sistemleri)

ESY (Elektronik Stireg
Yonetimi)

KULLANIM ALANI/AMACI

SQL veri tabanidir. 3

Belge merkezidir. 2

Sunucu sanallastirma
yazilimidir.

Sunucu sanallastirma
yazilimidir.

Elektronik imza yazilimidir. 1

ilag tekillestirme ve takip
yazilimidir.

Merkezi xml paket paylasim
ortamudir.

Kurum biit¢esinin yonetilmesi
vb.

Tasinirlarin kaydi, kontroli ve
raporlanmasi

Gelir ve Giderlerin Takibi

Tibbi cihazlarin benzersiz

barkod numaralari kullanilarak 1
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri

Tibbi Cihaz ve Kozmetik

Uriinlerin kayit, takip ve

denetim faaliyetleri (Tibbi cihaz
Elektronik Belge Yonetim

Sistemi ve Elektronik Basvuru
Sistemidir.

ADET

KULLANICI
SAYISI

5

10.000 civar

firma

kullanicilar1 ve

40869

40869

13

12

18

128553

~20000

~14000

15
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KULLANICI

S.N. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI ADET SAYISI

Eczacilarin eczane agabilmek

icin bagvurduklari ve Herkese acik.
tercihlerine gore

Klinik arastirmalarin aratilip

belirli bilgilere ulasilmasini Herkese acik.
saglayan bir arama motoru

EYS (Eczane

24 Yerlestirme Sistemi)

KAP (Klinik

Ze Arastirmalar Portali)

Kurum personelinin ve Kurumumuzda

27 K_arlyer_- Yonetim calismak icin bagsvuran personelin Herkese acik
Sistemi 6zgecmislerinin tutuldugu program
. Kurum icindeki teknik destek
28 TDS(Teknik Destek talepleri(/;lin ve takibinin 1 1000
Yazilimi) o
yapilmasini saglayan yazilim
Akilci ila¢ Kullaniminin (AiK)
degerlendirilebilmesi amaciyla
RBS (Recete Bilgi recetelerin izlenmesine ve
29 Sistemi) hekimlere kendi receteleri ile 1 20564
ilgili bilgi verilebilmesine imkan
saglayan bir sistemdir.
ilac fiyat ve Kiib-KT (Kisa Uriin Herkese
30 Kurum Web Sitesi Bilgisi- Kullanma 1 acik.  (Fiyat
Talimati) yayinlar ve Kiib-KT
Sahadan Veri Kurumda kullanilan denetim
31 formlar1 ve dis paydaslardan Herkese acik.

Toplama Yazilum anket metodu icin kullanilan

2. Teknolojik Kaynaklar

Bilgi cagini idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giiniimiizde, bilgiye
ulasim hizinin gelismesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya
baslanmistir. Bu ifadede yerini bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri
seviye iletkenler, mobil teknolojiler, uydu teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan-
bilgisayar etkilesimi seklindeki ana bagliklar seklinde o6zetlenebilir. Insan bilgisayar
etkilesimi ¢ercevesinde, yonetimde karar alma siireglerine bilgi islem teknolojilerinin
dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da
matrix ya da diger yonetim tarzindan farkh sekilde tanimi bulan yoénetisim kavrami, bu
digerlerlerinden tamamen farkli bir yonetim yaklasimi olarak bilim diinyasinda
tartisiimaktadir. Bu yoniiyle yakin zamanda yonetisim kavramina agirhik verilecegi ve

kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim c¢ercevesinde kurgulanacagi
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muhakkakdir. Artik yonetimde "Hiyerarsik" yapi1 yerine "Heterarsik" yapi1 agirlik
kazanmakta, kisiler, orgilitler ya da sistemler arasi iligskilerde etkilesim artarak bir
birlikte yonetim tarzi ortaya konulmaktadir. Bu gelisim cizgisini dikkatle takip eden
Kurumumuz, bilisim teknolojilerini her tiirlii karar alma mekanizmasinda aktif bir
sekilde kullanmak, paydaslardan geri doniis ve talepleri dikkatle sistemlere dahil ederek

politika Uretilmesini saglamak gayreti icerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal ¢izgimiz "Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Dontistiirme
Sistemleri", "Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri", “Bilgi Giivenligi, Erisilebilirlik,

Saglamlik ve Siirdiirtilebilirlik ”, "Kullanic1 Destek Hizmetleri" seklinde 6zetlenebilir.

Islem ve karar siirecinin hizlandirilmasi, etkinlik ve verimliligin arttirilmasi1 amaciyla
bilisim teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve giivenlik
alanlarindaki teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri
kullanarak gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini

saglamaktadir.

2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglar1 bashgi altinda Kurumumuzda gelistirilen yazilim projeleri yerini
bulmaktadir. Yazilim ana baslhklari; Ilag Takip Sistemi (ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS),
Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY), Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi Ila¢ Yénetim
Sistemi (REIYS)’dir. ITS ana bashg altinda Regete Bilgi Sistemi (RBS), Elektronik Renkli
Recete Takip Sistemi projeleri ile ITS Is-Zekas1 (KDS) yazilimi gelistirilmektedir.

2.1.1 Ilag Takip Sistemi (ITS)

Ilag Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ila¢ sektériine
uyarlanmis seklidir. Bu sistemle birlikte ilaclarin tedarik ve dagitim siireclerinde
bulundugu konumu belirlemek miimkiindir. Karekod ile isaretlenen her bir ilag
kutusunun iiretim veya ithalatindan satisina kadar her hareketi izlenebilmektedir.
Saghk Bakanhiginin bir ilke imza atarak hayata gecirdigi Ilac Takip Sistemi Projesi bircok
tilke tarafindan ilgiyle takip edilmekte olup gectigimiz yillarda 12 iilkeye tanitimi
yapimistir.

llag Takip Sistemi'nin en énemli amac1 “hasta giivenligi’nin saglanmasidir. Ilaglarin

secerelerinin cikarilmasi ilag¢ giivenilirligi acisindan son derece 6nemlidir. Bu nedenle,
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ilaclarin tiim asamalarda hangi durumda olduklar1 siirekli kontrol edilmektedir.
Boylelikle sahte, kacak ve her tiirlii yasadis: ilacin satisinin dniine ge¢gmek mimkiin
olmaktadir. Ayrica ilaglarin stok durumlarini izlemek mimkiin oldugundan ilaglar
gerektiginde liretici tarafindan geri ¢agrilmasi veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan

toplatilmasi imkan dahilindedir.

Hasta giivenligini iyilestirmede 6nemli bir role sahip olan sistemin topladig1 verilerin
incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu giivensiz ortamin tekrar
olusmamasi i¢in calismalar yapilarak engelleyici bircok faaliyet ile hastalara ilacin
giuvenli bir sekilde ulasmasi saglanirken hastalarin da ilaca giiveni korunmus

olmaktadir.

Ila¢ Takip Sisteminin kazanimlari
v Vatandaslarin saglhigini tehdit eden sahte ilaglarin satisini 6nler,
Kacak ilaclarin satisini 6nler,

Ambalaj ve kuplir sahteciligini onler,

ARNIRN

Ambalaj1 agilan ilaglarin diisme ve kirilma sebebiyle kullanilamaz hale
gelmesini engeller,

\

Yan etkisi tespit edilen ilaglarda tiim partinin piyasadan toplatilmasina imkan
tanir,

Akilci ilag kullanimi siirecini destekler,

ilag piyasasi hakkinda veri saglar,

Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢éztimler,
Farmakovijilans yani ila¢ giivenligi acisindan hasta glivenligini iyilestirir,

Hastaya guven verir.

D N N N N NN

ITS mobil uygulamasi ile ila¢ yan etki bildirimi bir tus ile resmi otoriteye
yapilabilir.

2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

663 sayilli "Saghk Bakanligi ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hk. KHK"nin
27/2-f bendinde Kurum gorevleri arasinda "Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve
trtnlerle ilgili uyar1 sistemlerini kurmak veya kurdurmak, isletmek veya
islettirmek."27/2-8 bendinde ise "Gorev alanina giren ilag, tibbl cihaz ve iirtinlerin
piyasa gozetimi ve denetimini yapmak, gerektiginde toplatmak, imha etmek veya
ettirmek, piyasadaki triinler i¢in giivenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli

bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak" tanimi yer
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almaktadir. 10. Kalkinma Plan1 Kayit Dis1 Ekonominin Azaltilmasi Programi Eylem Plani
41 ve 42. maddelerinde " Tiirkiye’de iiretilen veya ithal yoluyla lilkeye giren kozmetik
triinlerin ve tibbi cihazlarin, liretim veya ithalinden nihai tiiketiciye ulasincaya kadar
takibine imkan saglayacak bir tiriin takip sistemi kurulacaktir. " hitkmii yer almaktadir.
Ulusal Bilgi Bankas: olarak baslayip zamanla Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankas1 (TITUBB) projesi yerini Uriin Takip Sistemi (UTS) projesine birakmaktadir.
TITUBB tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralar1 kullanilarak Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri cercevesinde, tedarikei firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri
iceren WEB tabanli elektronik bilgi bankasinda muhafaza eden bir elektronik uygulama
idi. ITS deneyiminden yola ¢ikan Kurumumuz UTS ile tibbi cihazlarda tekil izlemeye,
kozmetik iiriinlerde ise kayit imkdnina kavusmaktadir. TITUBB yazilimi ile Sosyal
Giivenlik Kurumu (MEDULA), Kamu Thale Kurumu (EKAP) projelerine saglanan veriler
daha fazlasi ile devam ettirilmektedir.

Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi kapsaminda iilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi
cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin tiretim bandindan, satilip kullanildig1 yere ve hastaya
kadar takibini iceren bir sistemin gelistiriimesi hedeflenmektedir. Ulkemizde kayith
yaklasik 3 milyon tibbi cihaz ve 400 bin farkli kozmetik iirtin bulunmaktadir. Sistem
ayrica denetim faaliyetleri, klinik miihendislik faaliyetleri, is zekas1 ve vatandas odakh
islemlere yonelik modiilleri de igcermektedir ve toplamda 25 adet yazilim
modiiliinden olusacaktir. Uriin Takip Sistemi Projesi Sozlesmesi 7 Ocak 2014 tarihinde
Saghk Bakanlig Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve TUBITAK BILGEM
arasinda imzalanmistir. Proje hakkindaki bilgilerin paydaslarla paylasilmasi amaciyla
hazirlanan Portal (http://uts.saglik.gov.tr/) kullanima ac¢ilmistir. Proje 2017 yilinda

tamamlanacaktir.

> Urtin Takip Sistemi Projesi Kapsami
v" Uriin Yoénetimi Modiilii ile iilkemizde iiretilen ve iilkemize ithal edilen tiim tibbi
cihaz ve kozmetik iriinlerine iliskin kayit, belge, inceleme gibi islemler
yapilabilecektir.
v" Uriin Hareketleri ve Uriin Geri Cagirma Modiilleri ile tekil tibbi cihaz ve kozmetik
trtnlerinin takibi ve piyasadaki kusurlu tirtinlerin toplatilma siirecinde belirlenen
lot / batch kapsamindaki tekil iiriinlerin toplatilmasi i¢in gerekli altyap1 sunulmus

olacaktir.
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v Vatandas Odakli Hizmetler kapsaminda vatandaglar tarafindan tekil tibbi cihaz ve
kozmetik tirtinlerinin sorgulanmasina yonelik altyapi gelistirilmis olacaktir.

v’ Is Zekas1 (Karar Destek Sistemi) Modiilleri ile Uriin Takip Sistemi'ndeki veriler
kullanilarak bir¢ok paydas i¢in ileri raporlama yetenekleri sunulacaktir.

v" Klinik Miihendislik Modtlleri kapsaminda iilke genelindeki hastanelerde
kullanilan yerlesik tibbi cihazlara iliskin kalibrasyon, bakim ve onarim
islemlerinin dogru sekilde yapilmasini saglamak icin bir altyap1 gelistirilecektir.

v Teknik servis firmalarinin personeli ve personelin aldiklar1 egitimler ve
sertifikalar kayit altina alinabilecek ve bu personellerin ilgili islemi yapmak i¢in
gereken yeterlilikleri Sistem sayesinde kontrol edilebilecektir.

v’ Kalibrasyon, bakim ve onarim islemleri kayit altinda tutulacaktir.

2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is stireglerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi
projesine 2007 yilinda baslanmistir. "IEGM07" isimli uygulama degisen standartlara
gore yerini "E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi (EUP)"ne birakmis, EUP
yazilimi 2011-2015 yillar arasinda faaliyetini basar: ile siirdiirmistiir. Teknolojik
standartlarin gelismesi ile birlikte EUP'un yerini Elektronik Siire¢ Yonetim (ESY)
sistemine birakmistir. ESY, Mart 2016 tarihinden beri hizmet vermektedir. ESY ile
birlikte "Kagitsiz Kurum" hedefine yonelik, e-arsiv, ebys, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi
olusturulmustur. Nihai ama¢ kurumsal hizmetlerin tamaminin elektronik ortama
aktarilmasidir. Bu biinyeden olmak tlizere Kayith Elektronik Posta (KEP) entegrasyonlari
yapilmis, e-imzali bagvuru sistemine gecilmistir. ESY mobil arayiiz ve Karar Destek

Sistemleri ile desteklenmektedir.

2.1.4 Ruhsatsiz ve Endikasyon Dis1 ila¢ Yénetim Sistemi (REIYS)

663 sayili "Saghk Bakanligi ve Bagh Kuruluslarin Tegkilat ve Gorevleri Hk.
KHK"nin 27 /2-a maddesinde "Gorev alanina giren triinlerin ruhsatlandirilmasi, tiretimi,
depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi,
toplatilmas1 ve kullanimlar ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri
yuriitecek kamu ve 0zel hukuk tiizel kisileri ile gercek Kkisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirnm uygulamak, laboratuvar

analizlerini yapmak veya yaptirmak." hitkmii yer almaktadir.
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Hastalarin tedavisi icin hekim tarafindan gerekli goriilerek receteye yazilan, ancak
Tirkiye’de ruhsath olmayan veya ruhsath oldugu halde cesitli nedenlerle tliretimi veya
ithalati yapilamayan ve Saglik Bakanligi’'nca ithalat izni verilen regete muhteviyati
ilaglarin Saglik Bakanlig1 kontroliinde yurtdisindan ithal edilerek hastaya ulastirilmasi
ve ulkemizde ruhsathh oldugu halde ruhsatinda bulunmayan bir endikasyon icin
kullanilmak istenen ilaglarin tibbi, etik, hukuki, farmakoekonomik ve akilc1 kullanimini

izlemek ve denetlemek amaciyla;

Internet tabanh
Kolay ulasilabilir ve fayda saglayabilir (doktor, hasta, tedarikei, TITCK)
Hizli ve pratik islem yapilabilir

TITCK’nin mevcut elektronik sistemleri ile entegre

AN N N RN

Saglik Bakanligi’'min mevcut sistemleri ile entegre elektronik bir sistem

gelistirilmektedir.

Ulkemizde mevcut durumda hastalarin tedavisi icin yurtdisindan getirilen ilaglarin ve
ruhsathh oldugu halde endikasyonu disinda bir tedavi amacgh kullanilmak istenen
ilaglarin hekim tarafindan recete edilmesi ile baslayan ve ilacin hastaya ulasmasiyla
neticelenen tedarik stireci halen manuel yontemlerle yiiriitiilmektedir. Bu tiir ilaglarin
kullanimina yo6nelik hekimler tarafindan yapilan bagvurularin elektronik kabiliyetler
kullanilarak ihtiya¢ sahibi hastalara vakit kaybetmeden, hizli, etkin ve kontrollii bir

sekilde ulastirilmasi hedeflenmektedir.

2.1.5 Paket Transfer Sistemi (PTS)

Ilag Takip Sistemi, ilag kutusu bazinda ¢alismaktadir. Ancak sektérde transferler tasima
birimleriyle yapildigindan, bunlarin icerdigi diger tasima birimleri ve ila¢ kutularinin
iliskisini tutan bilgilerin, paydaslar arasinda paylasilmasi ihtiyaci dogmustur.
Paydaslarin ortak olarak konusup anlasabilecegi ve toplu olarak dosya transferi
gerceklestirebilecegi bu hizmete Paket Transfer Servisi denilmektedir. Dolayisiyla is
yukiini azaltmak icin bu bilgileri tutan XML dosyalarinin paydaslar arasinda transferini
saglamak iizere Paket Transfer Sistemi (PTS) uygulamasi gelistirilmistir. PTS, ITS'nin
yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda transfer dosyalarinin paylastirilmasini

saglamaktadir.
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2.1.6 Elektronik Renkli Recete Sistemi

Tiirkiye Cumhuriyeti Uyusturucu Ile Miicadele Yiiksek Kurulu Ulusal Uyusturucu Ile
Miicadele Eylem Plani 1. Eylem 6. Bilesen ile Saglik Bakanligina Elektronik Renkli Regete
Sistemi kurulmasi gorevini vermistir. Ulkemizde 5 ¢esit recete vardir. Beyaz regeteler
formal bagka herhangi bir mevzuata tabi olmayan ilaglar i¢cin kullanilir. Kirmiz1 recete
uyusturucu ilaclar, yesil recgete psikotropik ilaglar, mor regete biyolojik kaynakh
(6zellikle insan) ilaglar, turuncu regete faktor iceren ilaglar icin kullanilmaktadir. Renkli
recete tabiri bu ikinci kisim receteler icin kullanilmaktadir. Kurumumuz ilag Takip
Sistemi ile entegre olacak Elektronik Renkli Recete Sistemi gelistirilmistir. Proje
yayginlastirilma asamasinda olup 2017 yili sonuna kadar yayginlastirma isleminin
tamamlanacagi degerlendirilmektedir.

1985 yilinda kirmizi, 1986 yilinda yesil recgeteler icin ilaglarin suiistimalinin
engellenmesi amaci ile kullanilmaya baslanilmis olan renkli regetelerin ihtiyaci
karsilamadigi tespitinden hareketle gelistirilen sistem 6ncelikle kirmizi ve yesil receteler
ardindan mor ve turuncu regetelerde kullanilacaktir. Sistemin zamanla Saglik Bakanhgi
e-recete yazilimina dénlisme potansiyeli bulunmaktadir. E-Renkli Regete, hekimlerden
baslayarak son kullaniciya kadar devam eden bir déngiidiir. Boylelikle her tiirlii recete
ve doz kontrol imkani saglanmakta bunun yani sira renkli regeteye tabi ilaglar icin

kontrol imkanina kavusulmaktadir.

2.1.7 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akila Ilag Kullaniminin (AiK) degerlendirilebilmesi amaciyla regetelerin izlenmesine ve
hekimlere kendi receteleri ile ilgili bilgi verilebilmesine imkan saglayan bir sistem olan
Recete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime, illere ve iilkeye ait
istatistiki bilgiler ile illere ait donemsel trend analizleri olmak tizere {li¢ grup istatistiki
veri bulunmaktadir. Ayrica RBS iizerinden hekimlerin receteleri ile ilgili protokol
dagilimlarini, tan1 dagilimlarini, regetelerdeki ilaglara ait recete basina diisen (RBD) ilag
sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ila¢ dagilimlarini, ATC1 ve etken madde
dagilimlarin1 gosteren tablolara ait dokiimanlar alinabilmektedir. Ekim 2013 itibariyle
tilkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS tizerinden kendi verilerini gorebilmeleri i¢in
calismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle sahada gérev yapan yaklasik 21.000

aile hekimine geri bildirime baslanmistir.
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2.1.8 Recete Bilgi Sisteminin (RBS) Hedefleri

v' Akila [lag Kulanimr’nin iilkemizde yayginlagtirilmasinin saglanmasi,

v' Ulkemize ait ila¢ tiiketim verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin
saglanmasi,

v Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaclarin daha cabuk tespit edilmesi,

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

v' Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalari icin uygun
bir bilgi altyapisinin ve veri alis veris mekanizmasinin hazirlanmas;,

v" Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve stirekli veri akisi

saglayarak s6z konusu stireclerin daha etkin bir hale getirilmesidir.

2.1.9 Piyasa Gozetim ve Denetim Sistemi Yazilimi (E-denetim Sistemi)

663 sayill "Saghk Bakanligt ve Bagh Kuruluslarin Tegkilat ve Gorevleri Hk.
KHK"nin 27/2-a maddesinde "Gorev alanina giren triinlerin ruhsatlandirilmasi, tiretimi,
depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi,
toplatilmas1 ve kullanimlar ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri
yuriitecek kamu ve 0zel hukuk tlzel kisileri ile gergek Kkisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirnrm uygulamak, laboratuvar
analizlerini yapmak veya yaptirmak." hikkmii yer almaktadir. Kurumumuzca bu
cercevede is yeri ruhsat ve iurin denetimleri siirdiirilmektedir. Bu denetimlerin
elektronik ortama aktarilmasi ve piyasa gozetim denetim veri tabani olusturulmasi
hedeflenmektedir. Boylelikle Ekonomi Bakanhginin TAREKS ve PGDBIS yazilimlarina
veri saglanmasi da amaglanmaktadir.

Bu projenin ilk fazi olarak Sahadan Veri Toplama Yazilimi devreye alinmis olup Eczane
ve Ecza Depolarindan baslamak iizere denetimlerin dijital ortama tasinmasi
hedeflenmektedir. Bu yazilim ayn1 zamanda dis paydas anket metodu olarak da

kullanilabilmektedir.

2.1.10 Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi Portali (TITUBB)

TITUBB, tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri ¢ercevesinde, tedarikgi firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri
iceren web tabanli elektronik bilgi bankasidir. TITUBB, ¢alismalara baslanilan 2006

yilindan bugiine, sadece tibbi cihazlara ait bilgilerin girildigi bir veri tabani olmaktan 6te
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tilkemizde tibbi malzemelerin regiilasyonunu saglayan Saghk Bakanligi, genel saglik
sigortasi cercevesinde geri 6demesini gergeklestiren Sosyal Gilivenlik Kurumu ve tedarik
esaslarin1 belirleyen Kamu ihale Kurumu is, siire¢ ve akislarimi elektronik ortama
aktarmay1 basarmustir. TITUBB, kapsadig veriler ve bilgi birikimi ile diinyada acik ara

tek ornek veri tabani1 durumundadir.

TITUBB, “Saghkta Yeniden Yapillanma” adi altinda ozetlenen ve saglk hizmetinde
performansi, hizmetin verimliligini, kalitesinin o6lciilebilirligini ve denetlenebilirligini
ongoren calismalar cercevesinde, ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin
alinmasi, stok yonetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme yonetimi stire¢lerinin
etkin ve verimli bir sekilde yonetilebilmesinde ihtiya¢ olan enformasyon sistemlerinin
kurulabilmesi icin gerekli calismalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri
tarafindan gelistirilip kullanima sunulmustur. Projenin yiiritilmesi i¢cin Maliye
Bakanligi, Saghk Bakanligi, Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligr ile Hacettepe
Universitesi arasinda goriis birligine varilarak protokol diizenlenmistir. Tibbi cihaz
alimlarinin EKAP c¢ercevesinde elektronik ihaleler ile tedarik edilmesini saglamak

amaciyla s6z konusu protokole Kamu [hale Kurumu da dahil edilmistir.

2.1.11 Klinik Arastirmalar Portali1 (KAP)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP) iilkemizde siire gelen klinik arastirmalarin aratilip
belirli bilgilere ulasilmasini saglayan bir arama motorudur. KAP, Kurumumuz
biinyesinde tamamen Bilgi Sistemleri Dairesi ¢alisanlar tarafindan yazilmis bir proje
olmakla beraber, katmanli mimari yapisi ile de sonradan yazilacak/yazilabilecek
projelere de uyum saglayacak bir sekilde planlanmistir. KAP, su anki durumu ile tiim
vatandaglarin kullanimina hazirdir. On taraf olarak belirledigimiz arama ekranlar ile
vatandaslara, gerekli bilgiler gosterilebilir bir sekilde iken, arka taraf olarak
belirledigimiz Portal kismi ile de Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz Onaylanmis
Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi'nin belirlemis oldugu c¢alisanlarinin veri
girislerini yapabilecekleri bir sekilde hazirlanmistir. Bunlarin yaninda, KAP ile belirli

raporlar grafiklerle desteklenmis olarak alinabilmektedir.

KAP, 24.11.2014 tarihinde Kurumumuz resmi sitesinde yayimlanan duyuru ile

www.kap.titck.gov.tr adresinden vatandaslarin erisimine agilmistir.
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2.1.12 Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970

say1l1 Resmi Gazete 'de yayimlanarak yiirtrliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda

Yonetmelik” hiiktimleri geregince eczane a¢ma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir.

Bu diizenlemeler dogrultusunda eczacilarin, eczane acabilmeleri icin basvuru yapmasi,

eczane acllabilecek bolgeler arasinda tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan

hesaplanacak olan yerlestirme puanina ve eczaci ihtiyacina gore uygun bolgelerde

eczane acabilmelerinin belirlenebilmesi amaciyla Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS)

gelistirilmistir.

Bilgi Sistemleri Daire Bagkanlhiginin 6z kaynaklar ile gelistirilen yazilimda asagidaki

hususlar dikkate alinmistir:

v

Tiirkiye Istatistik Kurumu'ndan alinan ilce niifus bilgileri ve mevcut serbest
eczane sayllar1 dikkate alinarak her 3500 Kkisiye bir eczane olacak sekilde

kontenjanlarin belirlenmesi,

Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puani
Hesabi (kabaca)= Hizmette gecirilen yil X Ilce katsayisi (Doktora yapmis

olanlar i¢in dortte bir oraninda artirilarak uygulanir.)),

ilan edilen ilgelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puani en yiiksek
olanlarin yerlestirilmesi, puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim

tarafindan kura isleminin uygulanmasi,

“Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde
yerlestirme puani yari oraninda digstrilir.” hikmi goéz Oniinde

bulundurularak hizmet puaninin hesaplanmasi,

Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin
alinmasi1 ve il saghk midirliklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin

gecerliliginin kontrol edilmesi,

Basvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih
yapabilmesini saglayarak yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla

puani yiiksek olanlarin ilk tercihlerine yerlestirilmesi,

Belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesidir.
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2.1.13 Kariyer Yonetim Sistemi

http://kariyer.titck.gov.tr/ adresi tizerinden hizmet vermekte olan Kariyer Yonetim

Sistemi web tabanli ve kurum insan kaynaklarina dair bilgilerin toplanip
raporlanabildigi bir yazilimdir. Bu sayede kurum insan kaynaklar etkin ve verimli

degerlendirilebilmektedir.

2.2 Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuzda ihtiyaglara gore sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Baslica
kullanilmakta olan sunucular;
v Kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu,
Domain yapimizin kuruldugu domain ydnetimi sunuculari,
Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunucular,
Veritabanlarimizin bulundugu veritabani sunucularsi,
Elektronik belgelerin tutuldugu sunucular,
Dosya paylasimi yapilan sunucular,
Sistem izleme ve loglarinin tutuldugu sunucular,

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular ve yedekleme sunucular,

NN N N N NN

Sistem giivenligi ve glivenlik duvari sunucularidir.

v Ayrica bu sunuculara bagh verilerin tutuldugu yiiksek kapasiteli disk sistemleri

de bulunmaktadir.

Kurum bilisim varliklarini daha verimli kullanabilmek, dogru ve yeterli planlama
yapabilmek amaci ile alt yap1 ve sistem odasi envanteri ¢ikartilmis, sistem altyapisi
revize edilmistir. Bu ¢alisma; sistem odasi elektrik altyapisi, hava 1s1 toz yalitimi, yangin
sistemi, giivenlik kamerasi karth gecis uyari sistemi, monitorizasyon, etiketleme, eskiyen

sistemlerin HEK’e ayrilmasi islemleri yapilmaya devam edecektir.

Kurumumuz veri ve bilgi varliklarinin giivenli, saglam, kontrollii erisim saglayacak

sekilde muhafazasi icin asagidaki calismalara devam edilecektir.

Disk YOonetimi
Veritabani Yonetimi

Verilerin Yedeklenmesi

KN X

Giivenli Internet Kullanimi
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Kurumdaki tiim bilgisayar ve ag ekipmanlari 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 giivenlik duvari(firewall)
cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir.
Bu sekilde kurum i¢i ag trafiginin glivenligi saglanmaktadir.

Kurum ve Kurum ag1 bulutumuza dahil olan tiim lokasyonlar kurumumuz internet
baglantisini kullanabilir yapiya kavusturulmustur. 150 Mbps metro ethernet baglantisi
ile internete erismekte ve tim bilgisayarlarin internete erisimi saglanmistir. Tim Kurum
ve Kuruma bagh lokasyonlardaki kullanicilarimizin miimkiin olan en yiiksek hizda

internete baglanmalari saglanmaktadir.

Saghk Bilisim Ag1 kapsaminda; hiz, gilivenli mahremiyet, verimlilik ve
karlilik amaglayan Saghk Bilisim Agina dahil olunarak kurumsal network bulutu

dahilinde giivenli veri paylasimi yapilmaya baslanmistir.

2.2.1 Sistem ve Bilgi Giivenligi

Kontrolli internet ¢ikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza
internetten gelebilecek olas1 saldirilara kars: giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme
Kurumsal Giivenlik Hizmeti” ve kurum igi bilgi giivenligi protokollerimiz vb. gibi Sistem

ve Bilgi Giivenligi kapsaminda ¢esitli koruma yontemleri kullanilmaktadir.

» Bilgi Glvenligi calismalar1 kapsaminda;
v' Bilgi Giivenligi, SOME(Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi kuruldu,
Bilgi Glivenligi Politikas1 ve komisyonu olusturuldu,

v

v Kurumsal s6zlesme yapildj,

v" Personel Gizlilik S6zlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindi,
v

Kullanicilara Bilgi Giivenligi Kitapc¢ig1 dagitildi.

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 icgeriklere erisimi Onleyici tedbirler almaktayiz. Ayrica
Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore

belli kurallar ¢gercevesinde internete erismelerine izin verilmekte ve yine bu Kanunun
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gerekliligi olarak internete baglanan tiim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklari

islemler kayit altina alinmakta ve arsivlenmektedir.

2.3 Kullanici Destek Hizmetleri

Personelin masatstii, diziistii ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi
yapilmaktadir. Kurum c¢alisanlarinin talepleri ve ihtiyaglar1 dogrultusunda yazilim ve
donanim alim planlarini, satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve isletimleri
ile ilgili islemler yapilmaktadir. Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayict ve
fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirli yazilim ve donanim arizalar: teknik

personel tarafindan ¢oziimlenmektedir.

2.3.1 Teknik Destek Yazilim (TDS)

Kurumumuzda goérev yapan tim personelin teknik destek taleplerini anlik iletmelerini
saglayan yazilimdir. Kullanicilar kullanimi kolay bir ara yilizden taleplerini uygun
kategorilere gore yaparlar. Talepler sistem tarafindan kayit altina alindiktan sonra ilgili
kategorideki destek personeline otomatik olarak yonlendirilir. Kullanici talebin
karsilanmasi siirecindeki tiim asamalar takip edebilir, destek personeli ile iletisime
gecebilir.

Sistem sayesinde tiim teknik destek talepleri kayit altina alinir ve destek personeli ile
Kurum personeli arasindaki iletisim koordinasyonu saglanir. Diizenli raporlamalar ile
Kurumdaki teknik destek taleplerinin yogunlugu, sebepleri ve destek personelinin
performansi takip edilerek teknik destek talepleri i¢in kaynak kullaniminin dogru tespiti

ve sorun olusmamasi i¢in gerekli 6nlemlerin alinmasi saglanmaktadir.
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E- Insan Kaynaklari

Kurum biinyesinde 20 Eylul 2016 tarihi itibariyla asagida unvan dagilimlar verilen
1007 personel gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgiler asagidaki

tabloda goruldugi gibidir;

Tablo 5 : Personelin Unvanlarina Gére Dagilim

FIILI CALISANLAR
KADRO UNVANI . - c P
(GECICI GOREVLILER DAHIL)
Kurum Baskani 1
Kurum Baskan Yardimcisi 5
[. Hukuk Miisaviri 1
Daire Baskani 20
Saglik Basdenetgisi 8
Saglik Denetcisi 13
Saglik Denetg¢i Yardimecisi 23
I¢ Denetci 2
Hukuk Miisaviri 2
Avukat 8
Mali Hizmetler Uzmani 4
Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi 4
Uriin Denetmen Yardimcisi 88
Uriin Denetmeni 1
Egitim Uzmam 9
Coztumleyici 2
APK Uzmani 1
Programci 8
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Bilgisayar Isletmeni

Memur

Tercliman

Uzman Tabip

Dis Tabibi

30

Eczaci

Saglik Teknikeri

329

Diyetisyen

11

Saglik Teknisyeni

Saglik Uzmani

Uzman

3

o




Tibbi Teknolog 8

Kimyager 59

Istatistikgi 5

Teknisyen 13

Ebe 4

Hizmetli (S) 2

Toplam 1007

3
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Kurum personelinin egitim diizeyleri incelendiginde personelin toplam %95’ i 6n lisans,
lisans, yiiksek lisans ve doktora mezunudur.

Tablo 6: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

Cinsiyet durumuna gore personel sayilarina bakildiginda personelinin biiyiik kisminin
kadin oldugu goriinmektedir. Kurumda kadinlarin orani %63,5, erkeklerin orani

%736,5'tir.

Tablo 7: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi

%36,5
%63,5
%100

32




Yas durumuna gore personel sayilarina bakildiginda %47,1 oran ile Kurum personelinin

¢cogunlugunun 26 ila 35 yas arasinda oldugu gorilmektedir.

Tablo 8: Fiili Calisan Personelin Yas Itibariyla Dagilimi

45 %4,5

241 %23,9
234 %23,2
183 %18,2
216 %21,5
88 %8,7
1007 %100

Hizmet siirelerine gore personel sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin yaklasik

%>54,6’lik boliimiiniin gérevlerinde 10 yili doldurmamis olduklar1 gériinmektedir.

Tablo 9: Fiili Calisan Personelin Hizmet Yillarina Gére Dagilimi
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Kurumun istihdam Sekli;

v

3359 sayih Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince devlet hizmeti
yuktimliiliigii olan uzman tabib,

Aciktan yapilan eczaci atamalari

Kamu Personeli Se¢gme Sinavi ile B Grubu kadrolara yapilacak basvurular
sonucunda alinan personel,

Kamu Personeli Se¢gme Sinavi ile A Grubu kadrolara (Saglik Denetci Yardimciligy,
Uriin Denetmen Yardimcilig1) yapilacak basvurular sonucunda alinan personel,
Engelli Kamu Personel Se¢me Sinavi ve Engellilerin Devlet Memurluguna
Alinmalar1 Hakkinda Yonetmelik geregince alinan personel,

2828 sayili Sosyal Hizmetler Kanununun ek 1 inci maddesi kapsaminda alinan

personel ile karsilanmakta olup;

Saglhik Uzman Yardimciligr alimlar1 Saghk Bakanliginca yapilan, Mali Hizmetler Uzman

Yardimciligr alimlar1 ise Maliye Bakanliginca yapilan se¢gme sinavi ile Kurumumuza

re’sen atanmaktadirlar.

Bu kapsamda Program hedeflerinin gerceklestirilmesi icin 2017 yilinda ;

v
v

D N N NN

Aciktan yapilan atamalar ile “50 eczac1”

Kamu Personeli Se¢me Sinavi ile A Grubu kadrolara (Saglik Denetc¢i Yardimciligy,
Uriin Denetmen Yardimcilig1) yapilacak basvurular sonucunda 25 Saghk Denetgi
Yardimcisi ve 30 Uriin Denetmen Yardimcisi,

15 Saglik Uzman Yardimcisi,

10 Mihendis,

5 Kimyager ve

5 Veri Hazirlama ve Kontrol Isletmeni istihdam edilmesi planlanmaktadir.

Ayrica birimlerimizin talepleri dogrultusunda ihtiya¢ duyulan kadro ve unvanlara

imkanlar dogrultusunda atama yapilmasi ¢alismalarina devam edilecektir.
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II- PERFORMANS BIiLGILERI

Temel Politikalar ve Oncelikler

Kurumumuzun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;

v

D N N N N N N

Onuncu Kalkinma Plan1 (2014 - 2018)

Oncelikli Déniisiim Programlar1 Eylem Plani

Orta Vadeli Program (2017-2019)

65. Hikkiimet Programi

Tiirkiye Ila¢ Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018)
Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017)
Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015-2018)

Saglik Bakanlig1 Stratejik Plani1 (2013-2017)

Kurum Stratejik Plani (2013-2017)

Onuncu Kalkinma Plani; yiiksek, istikrarli ve kapsayici ekonomik biliylimenin yani sira

hukukun tstiinligi, bilgi toplumu, uluslararasi rekabet giici, insani gelismislik, cevrenin

korunmasi ve kaynaklarin siirdiiriilebilir kullanimi gibi unsurlan kapsayacak sekilde

tasarlanmistir. Planda, iilkemizin ekonomik ve sosyal kalkinma siireci biitiinciil ve ¢ok

boyutlu bir bakis acisiyla ele alinmis, insan odakli kalkinma anlayis1 gergevesinde

katilimci bir yaklasim benimsenmistir.

Onuncu kalkinma planinda Kurumumuz ag¢isindan 6nemli politika ve paragraflar asagida

yer almaktadir:

> Nitelikli Insan Giiclii Toplum bashgi altindaki amacg, hedef ve politika paragraflari;

v 172. Vatandaslarimizin yasam Kkalitesi ve siiresinin yiikseltilmesi ile ekonomik,

sosyal ve Kkiiltiirel hayata bilingli, aktif ve saglikli bir sekilde katilimlarinin
saglanmasi temel amactir. Bu ama¢ dogrultusunda veriye ve kanita dayali
politikalarla desteklenen, erisilebilir, nitelikli, maliyet etkin ve stlirdiiriilebilir bir
saglik hizmet sunumu esastir.

177. Akila ilag kullanimi i¢in saglik personelinin ve halkin bilinglendirilmesi sag-
lanacak, ila¢ ve tibbi cihazlarin kalitesi, kullanimi ve bunlara yo6nelik
harcamalarin etkinligi kontrol edilecektir.

180. Tamamlayici tip kapsamindaki tedavi, bitkisel iiriin ve hizmet sunuculariyla
ilgili kalite ve giivenligin saglanmasi amaciyla standartlar belirlenecek ve bu alan

denetim altina alinacaktir. Tamamlayic1 tibbin, tip egitimine ve saghk
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uygulamalarina entegrasyonu saglanacak, bu alanda yapilacak bilimsel
arastirmalar desteklenecektir.

362. Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin artirilmasi1 ve hesap
verebilirlik anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim
donglisiiniin tim asamalarinda hayata gecirilmesi temel amactir. Bu amag
dogrultusunda kamu hizmetlerinin hiz ve kalitesinin artirilmasi ile katilmcilik,
seffaflik ve vatandas memnuniyetinin saglanmasi temel ilkelerdir.

368. Stratejik plan ve performans programlarindaki amag¢ ve hedeflerin
performans gostergeleri tlizerinden Oolgiilebilirlik diizeyi artirilacak, faaliyet
raporlarinin performansi yansitma niteligi giiclendirilecektir.

370. Tiim kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢ denetim uygulamalarinin,
stratejik yonetimin etkinligini artiracak bir bicimde hayata gegirilmesi
saglanacaktir.

544. Kayit disilikla miicadelede, kurumlar arasi koordinasyon ve veri paylasimi
artirilacaktir. Onleyici ve risk odakli denetim anlayisi cercevesinde idarelerin
beseri ve teknolojik altyapisi giiclendirilecektir.

669. ila¢ sanayiinin daha fazla ihracat yapabilen, uluslararasi standartlardaki
yiksek teknolojisini Ar-Ge ile bitiinlestirmis, uzun vadede yeni molekil
gelistirme yonlnde gerekli adimlar1 atan, basta biyoteknolojik ve biyobenzer
urinler olmak tlizere daha yiliksek katma degerli ilaclar lireten rekabetci bir
yaplya kavusmasi saglanacaktir. Bu cercevede, Ar-Ge ekosistemi gelistirilecek,
ila¢ sanayii stratejik bir yaklasimla ele alinacaktir.

675. Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde yurtici iiretim ve ihracat kabiliyeti
artirllacaktir. Bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme deneyimlerinden
yararlanilacaktir.

1039. Tarim, ormancilik, gida ve ilag sanayii agisindan 6nem tasiyan biyolojik
cesitliligin tespiti, korunmasi, siirduriilebilir kullanimi, gelistirilmesi ve

izlenmesi saglanacaktir.

2023 hedeflerine ve Onuncu Kalkinma Planinin amaglarina ulasilabilmesi agisindan

onem tasiyan, temel yapisal sorunlara ¢6ziim olabilecek, dontlisiim siirecine katkida

bulunabilecek, genellikle birden fazla bakanligin sorumluluk alanina giren, kurumlar

aras etkin koordinasyon ve sorumluluk gerektiren kritik reform alanlar icin “Oncelikli

Dontisiim Programlar1” tasarlanmistir.
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» Kurumumuzu ilgilendiren Oncelikli Déniisiim Programlar: ve ilgili boliimlerine

asagida ver verilmistir;

v" Oncelikli Déniisiim Programi 5: “Kamu Harcamalarinin Rasyonellestirilmesi
Programi1”, 6. Bilesen Saghk Harcamalarinin Etkinlestirilmesi: “Akilc ilag
kullaniminin yayginlastirilmas1”

v" Oncelikli Déniisiim Programi 9: Kayit Disi Ekonominin Azaltilmasi Programi, 2.
Bilesen: Denetim ve Yaptirimlarin Daha Etkili Kilinmasi. Kamu kurumlarinin
denetim kapasitesinin gelistirilmesi suretiyle denetimlerin nitelik ve niceliginin
artirllmasi. Denetimlerin etkinliginin artirilmasinda risk analizi modelleri, veri
madenciligi ve bilisim teknolojilerinin daha yaygin kullanilmasi

v" Oncelikli Déniisiim Programi 9: Kayit Disi Ekonominin Azaltilmasi Programi 3.
Bilesen: Kurumlar Arasi Koordinasyon ve Veri Paylasiminin Artirilmasi;; Kamu
kurumlarinin denetim sonuglarinin ve kayitlarinda bulunan verilerin diger kamu
kurumlariyla paylasilmasi. Kurumlar arasi ortak veri tabani ve denetim
uygulamalarinin gelistirilmesi

v' Oncelikli Déniisiim Programi 16: “Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim
Programi”, 1. Bilesen: Kamunun Yénlendirme Kapasitesinin Giiclendirilmesi; Ilag
ve tibbi cihaz sektorlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol haritalarinin
hazirlanmasi, gelecege yonelik ihtiyaclarin belirlenebilmesi icin veri altyapisinin
olusturulmasi, veri paylasim standartlarinin belirlenmesi.”, Ila¢ ve tibbi cihaz
sektorlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol haritalarinin hazirlanmasi”,
“llac ve tibbi cihaz alaninda saglik, sosyal giivenlik, sanayi politika ve
uygulamalarinda esgiidiim ve yonetisimin gelistirilmesi amaciyla yonlendirme

”n “

kurulu olusturulmasi”, “tibbi cihazda odak iirlinler i¢in orta ve uzun dénem
tedarik plan1 hazirlanmas1”, “Saglik hizmet sunumu perspektifinden tibbi cihaz
lrin standartlarinin gelistirilmesi” Kamunun savunma alanindaki yerlilestirme
deneyimlerinden faydalanarak alim yapan kurumlarin sektdéri yonlendirme ve
diizenleme kapasitelerinin giiclendirilmesi

v" Oncelikli Doéniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniigiim
Programi, 2.Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alanlarinin Genisletilmesi 1.Politika: yerli
ve yabanc nitelikli arastirmaci sayisinin artirilmasi; yerli ve yabanci 6zel sektor

ile yakin isbirligi icinde ¢alisacak akredite arastirma, test ve 6lciim merkezlerinin

kurulmasi.
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v Oncelikli Déniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim
Programi, 3.Bilesen: Is ve Girisim Ekosisteminin Geligtirilmesi, 1.Politika: yeni
saglhik programlarn olustururken yerli ila¢ sanayi ile isbirligi modellerinin
gelistirilmesi. 3.Politika: tibbi cihaz ve ilag sanayi kiimelenmelerinin
olusturulmasi

v" Oncelikli Déniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim
Programi, 4.Bilesen: Uretim ve Ihracatin Desteklenmesi : “Ikili anlagmalarla
ruhsatlandirma ve teknik denetim slireglerinin hedef bolge ve iilkelerde

» o«

kolaylastirilmasina yonelik olarak girisimlerde bulunulmasi.” “Yerli ila¢ ve tibbi
cihaz ihracatini tesvik i¢in uluslararasi ytkimliiliklerle uyumlu bir sekilde yeni

onlemlerin devreye sokulmas1”

v" Oncelikli Doéniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniigiim
Programi, Programin Hedefleri: Yurtici tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin

ylzde 20’sinin yerli tiretimle karsilanmasi

Onuncu Kalkinma Eylem Planinda ilag ve tibbi cihaz sektoriinii yerli iiretime tesvik
edecek eylemlerin gerceklestirilmesi ongorilmiistiir. Bu eylemlerle tilkemizde yerli
tretim tegvik edilecek ve yerli iireticinin rekabetci bir yapiya kavusmasi saglanacaktir.
Boylece ilag ve tibbi cihaz sektoriinde yerli iiretimin tlke ihtiyaclarini karsilayabilecek

diizeye gelmesine katki saglanacaktir.

Onuncu Kalkinma Plan1 1.16 Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisim Programi
kapsaminda orta vadede yerli liretim kapasitesinin artirilmasi, Ar-Ge ve girisim
ekosisteminin gelistirilmesi, uzun vadede yeni molekiil gelistirebilen, daha yiiksek
katma degerli ilag ve tibbi cihaz liretebilen bir yapiya kavusarak kiiresel deger

zincirlerinde etkinligin artirilmasi 6ngoriilmektedir.

» Bahsi gecen Programin hedefleri;
1. Yurt ici tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin deger olarak % 20’sinin yerli
liretimle karsilanmasi
2. Yurtici ilag ihtiyacinin deger olarak % 60’1n1n yerli tiretimle karsilanmasi
3. 2023’te en az bir orijinal irin kesfi ve/veya 2 mevcut molekiiliin farkh
endikasyonlarda yeniden konumlandirilmasi (repositioning) amaciyla ila¢ temel

arastirma altyapisinin gelistirilmesi
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4. Global klinik arastirma yatirimlarindan Tiirkiye'nin aldig1 payin ve yiiriitiilen

klinik aragtirma sayisinin yil bazinda % 25 oraninda artmasidir.

Bu programin eylem planinda Kurumumuz sorumlulugunda 5 adet eylem

bulunmaktadir.
Bunlar;

1. Tibbi cihaz sektorii icin sektor stratejisi hazirlanacaktir.

2. Viicuda implante edilen tibbi cihazlarin hasta tlizerindeki etkilerinin takip
edilmesi ve kiyaslanmasinin triin takip sistemi ile yapilmasi saglanacaktir.

3. Etik Kurul ve Danisma Kurulu ile ilgili mevzuat temel ve klinik arastirmalari
destekleyecek sekilde glincellenecektir.

4. Ulkemiz ihtiyacina goére planlanarak gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri
sonucunda lretilen iriinler fiyat ve geri 6deme uygulamalar1 agisindan
desteklenecektir.

5. Kamu destek programlarinin ilag ve tibbi cihaz sektdrlerine iliskin sonuglarinin

takip edilebilmesi ve degerlendirilebilmesi i¢in bir sistem olusturulacaktir.

Kalkinma Bakanligi’min Eylem izleme Sistemine 3’er ayhk periyotlarda eylemlerin
gerceklesme durumlart ve yasanan gelismeleri islenmektedir. Bu dogrultuda

Kurumumuza diisen gorevler bu periyotlarda yerine getirilmektedir.

Orta Vadeli Program (2017-2019), 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu
ile getirilen yeni mali yonetim anlayis1 uyarinca, biitce siirecini baslatan ve yonlendiren,
tim kamu kesimi i¢cin esas alinacak temel makroekonomik biiytikliikleri tespit eden,
politikalar ile plan-program-biitce baglantisini1 kuran temel bir belgedir. Orta Vadeli
Programin amaci, makro istikrarin korundugu, cari a¢ig1 artirmadan istikrarl, kapsayici
ve slrdiiriilebilir bir biliylime patikasi olusturmaktir. Bu hedefler dogrultusunda
tilkemizin biiylime performansinin daha yiiksek, istikrarli ve siirdiiriilebilir bir yapiya
kavusturulmasi, rekabet gilicliniin ve toplumun refah seviyesinin artirilmasi
ongorilmiistir. Orta Vadeli Program, Onuncu Kalkinma Planina paralel gelisme

eksenlerine yer verilmistir.

S6z konusu programin Kurumumuz agisindan “Makroekonomik Politikalar” ekseni
altinda yer alan, “Biiylime, Kamu Harcama Politikasi, Kamu Mali Yonetimi ve Denetim,
Odemeler Dengesi” politikas1 éne c¢ikmaktadir. Biiyiime bashgl altinda Kurumumuz

acisindan 6nemli hedefler bulunmaktadir. Bu hedefler;
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“69. Kamu kesiminde ve 6zel kesimde kurumsallasmaya daha da 6nem verilecek; basta
isgiicii kalitesinin iyilestirilmesi olmak Ttzere kurumlarda verimliligi artiracak

reformlara oncelik verilecektir.

72. Katma degeri yiiksek uriinlerin gelistirilmesine, gen kaynaklarinin korunmasina,
1slah c¢alismalarina, nanoteknoloji ve biyoteknolojiye yonelik ¢alismalara oncelik
verilerek, gudimli projelerle tarim-sanayi-liniversite arasindaki isbirlikleri
artirilacaktir.

76. Sanayide ozel sektor onculiiginde, disa acik, rekabetci, yenilikci, yiiksek katma
deger yaratan, Ar- Ge tabanli ve c¢evreye duyarli bir tretim yapisina doniisim
hizlandirilacaktir. Bunun icin; nitelikli istihdam altyapisi olusturulacak, girisimcilik
kapasitesi gii¢lendirilecek, ticarilesme ve markalasma siire¢lerinin islerligi artirilacak,
saglik endustrilerinin, kentlesme ve kentsel doniisimde katma deger yaratan
sektorlerin desteklenmesine 6nem verilecektir.

104. Basta ilag¢ ve tibbi cihaz sektorleri olmak tlizere ytliksek teknolojili tirtinlerde kamu
alim garantisine dayali Uretim yapilabilmesi i¢in iirtin bazh yerli tedarik modelleri
uygulanacaktir.

120. Biit¢e hazirlik stirecinde, mal ve hizmet alimlarina yonelik 6deneklerin sifir tabanh
biitce ilkesiyle belirlenmesine 6zen gosterilecektir.

122. Kamu kurum ve kuruluslarinin stratejik planlarinin basta Kalkinma Plani olmak
lzere list politika belgeleriyle uyumu gozetilecek, stratejik plan ve performans
programlarinda yer alan amag, hedef ve faaliyetler biitce hazirlik ve uygulama siirecine
daha etkin yansitilacaktir.

129. Saglik hizmetlerinin kalitesinden 6diin verilmeksizin, gereksiz kullanimi 6nlemek
lizere, ilag, tibbi cihaz ve tedavi harcamalarini daha akilci hale getirilecektir.

160. Kamu idarelerinin biitgeleri, stratejik planlari, performans programlari ve faaliyet
raporlar1 arasindaki iligki giiclendirilecektir.

163. Kamu idarelerinde, i¢ kontrol sistemlerinin ve i¢ denetim uygulamalarinin stratejik

yonetimin etkinligini artiracak bir bicimde hayata gecirilmesine devam edilecektir.”

40



2017 YILI PERFORMANS PROGRAMI

65. Hiiktimet Programinda;

v Saglikh Nesiller boliimii 38.Sayfa: "Biyoteknolojik triinlerde yerli tiretimi
artiracagiz. Yerli plazma iriinleri iiretecegiz. Ulkemizi bu teknolojiyi
uretebilen ve kullanabilen sayili llkelerden biri haline getirecegiz. Milli asi
projemiz ile kendi asimizi tiretecegiz."

v' Mali Disiplin Boélimu Sayfa: 68 "Akilci ilag kullanimini yayginlastiracagiz,
koruyucu ve 6nleyici saglik hizmetlerini gelistirecegiz."

v’ Ticaret Bolumi Sayfa 97: “Piyasa gozetim ve denetimi ile piyasanin
diizenlemesine yonelik calismalar siirdiirecegiz.”

v' Sanayi Politikalar1 Bolima Sayfa 78: Kiiresel rekabet giicimiiziin
artirillabilmesi i¢in sektorel ve sektorler arasi entegrasyonu gii¢lendirilecegiz.
Bu kapsamda tekstil, deri, mobilya sektorlerinin tarim sektoérii; makine, tibbi
cihaz ve elektronik sektorlerinin hizmetler sektorii ve makine, tibbi cihaz,
otomotiv sektorlerinin elektronik sektori ile aralarindaki entegrasyonu
giiclendirecegiz.

v’ Sanayii Politikalar1 Boliimii Sayfa 80: Saglikta ulastigimiz Kkalitenin finansal
olarak siirdiiriilebilmesi ile ilag ve tibbi cihaz alaninda yerli {iretimin
artirilmasi temel amaglarimizdandir. Geri 6deme ve fiyatlandirma politikalar:
ile ruhsat siireclerinde yerli tUretim ila¢ ve tibbi cihazlara dncelik verecegiz.
Bu cercevede, dnemli bir reform alanimiz ‘Saghk Endiistrilerinde Yapisal
Dontisiim Programi’dir. Program kapsaminda; ila¢ ve tibbi cihazda ytliksek
katma degerli iiriin tiretebilen, kiiresel pazarlara turiin ve hizmet sunabilen ve
yurtici ila¢ ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha biiytik bir kismini karsilayabilen bir

uretim yapisina gececegiz.

Tiirkiye Ilac Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plami (2015-2018) ile Ulkemizin ilag
sektoriiniin mevcut durumu katilimci yontemlerle belirlenmis, belirtilen dénem igin
stratejiler ve eylemler éngoriilmiistiir. Tiirkiye ila¢ Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem
Plan1 (2015-2018)’de Kurumumuzu ilgilendiren amag, hedef ve stratejiler asagida
belirtilmistir:

» Hedef 1: Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum sagligini koruyacak ve

yatirimlari ihracat odakl artiracak sekilde iyilestirilmesi.
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v 1. Politika: Uluslararasi taninabilirligi artirmak amaciyla PIC/S tiyelik stirecinin
baslatilmasi ve sektoriin gelistirdigi tiretim/iiriin standartlarinin uluslararasi
alanda kabuliine yonelik calismalar yiiriitiilecektir.

v' 6. Politika: ilaglarin piyasada bulunabilirli§inin artirilmasi ve ihtiyag¢ alaninda
ilag  ruhsatlandirma ile geri 06demesinin  saglanmasina yonelik
envanter/mevzuat ¢alismasi yapilacaktir.

v’ 9.Politika: Yurtdisi ilag listesinde olup Saghk Bakanligi'ma ruhsat basvurusu
yapilan ilaglarin hizlandirilmis ruhsat prosediirii uygulanmasi ve takip edilen
surecte SGK'nin geri ddeme siirecinde oncelikli degerlendirmeye alinmasi
saglanacaktir.

» Stratejik Hedef 4: Bilincli bir hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire ve tiiketici kitlesi
olusturarak akilci ila¢g kullaniminin saglanmasi.

v' Eylem 4.1 Akilal ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plani uygulanacaktir.

» Hedef 5: Katma degeri yliksek trtinlerin gelistirilebilmesi i¢in Ar-Ge faaliyetlerinin
planlanmas1 ve koordinasyonunun saglanmasi bu sekilde gelistirilen irtnlerin
desteklenmesi.

v' Eylem 5.3: Klinik arastirmalarin artirilmasi icin altyapisi ve mevzuati
gelistirilecektir.

v Eylem No 5.4: Ulkemizin bitkisel florasinin kayit altina alinarak bunlardan ilag
hammaddesi olarak kullanilanlarin tespit edilip ila¢ sanayinin tretim
surecinde degerlendirilmesine y6nelik calismalar ytritilecektir.

v Politika5.6: Tiirkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni
gelistirilen ilaglar i¢in hizlandirilmis ruhsat uygulamalari saglanacaktir

» Hedef 6: Sektoriin stirdiirtlebilirliginin ve kiiresellesmesinin desteklenmesi amaciyla
sektorel yatirimlari destekleyici, rasyonel bir finansman yapisinin olusturulmasi.

v' 2. Politika: GDP mevzuatina uygun tasima sisteminin ilag sektoriine en az
maliyetle kurulmasina yonelik ¢calismalar yiirttilecektir.

v’ 6. Politika: Ulkemizde kan iiriinleri ve biyoteknoloji iiretim altyapisinin
gelistirilmesi icin hiicre bankalar ile dogrulama merkezlerinin kurulumu ve
pilot 6lcekli tiretimlerin desteklenmesi saglanacaktir.

Ulusal Piyasa Gozetim ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017)de, gerek yerli liretim

gerekse ithalat yoluyla piyasaya arz edilen tirlinlerin tiri, c¢esitliligi ve miktar1 giderek

arttigl, bu artisin, tiiketiciye genis alanda, farkh fiyat ve kalitede triin segenekleri

sunmakla birlikte, basta kullanici/tiiketici saghgi, can ve mal giivenligiyle ilgili olmak
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lizere baz1 tehlike ve riskleri de beraberinde getirdigi, bu ¢ercevede, ithal iirtinlerin
tilkeye girisinde, i¢ piyasada ise yerli /ithal ayrimi yapilmaksizin tiim trinler ilgili kamu
kurumlarinca denetime tabi tutuldugu belirtilmistir.
Bu baglamda Ulusal Piyasa GoOzetim ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017) ile
Kurumumuz ile ilgili stratejik amac ve hedefler asagida belirtilmistir:

v' Stratejik Amag 1: PGD’ ye iliskin Hukuki ve Idari Altyapinin Giiglendirilmesi
Stratejik Amac 2: Denetimlerin Etkinliginin Artirilmasi
Stratejik Amac 3: Bilgi Teknolojilerinin Etkin Kullanimi
Stratejik Amac 4: Uriin Giivenligine Dair Farkindaligin Artirilmasi

Stratejik Amag 5: Paydaslarin Aktif Katiliminin Saglanmasi

AN N NN

Stratejik Amag 6: Uluslararasi Alanda Isbirliginin Geligtirilmesi

Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015-2018) ile ilkemizin kalkinmasi,
strdiirtlebilir bir rekabet glicline sahip olmasi ve ulusal ekonomiye katki saglamasi icin
metroloji alaninda yapilmasi gereken iyilestirmeler belirlenmis olup, bu dogrultuda
Kurumumuz ile ilgili “Hedef 7: Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin etkinligini

artirmak ve piyasaya giivenli irtinlerin sunulmasi saglamak” hedefine yer verilmistir.

Bakanligimizin (2013-2017) Stratejik Planinda Kurumumuzu ilgilendiren stratejik hedef
olan ”"SH 2.10. Ilaclarin, biyolojik iiriinlerin ve tibbi cihazlarin erisilebilirligini,
guvenligini, etkinligini ve akilci kullanimini saglamak ve kozmetik iirtinlerde giivenliligi
tesis etmek” ve bu hedef altinda yer alan “Ortalama ila(; Ruhsatlandirma Siiresi,
Ortalama Tibbi Cihaz Uretim Yeri Ruhsatlandirma Siiresi ve Ortalama Tibbi Cihaz Satisi
Yapilan Yerlere Ruhsatlandirma Siiresi Performans Gostergeleri Kurumumuz (2013-

2017) stratejik planinda yer almistir.

Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
triinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve
uygulayarak insan sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncti ve referans
bir Kurum olmay1 hedeflemektedir. Kurumumuz (2013-2017) Stratejik Planinda 3
stratejik ama¢ ve 13 stratejik hedef yer almaktadir. Bu kapsamda, Kurumumuzun
stratejik amac ve hedefleri sunlardir:

“Kaliteli, etkili ve giivenli tiriinlere erisimi saglamak.” amacim gerceklestirmek i¢in “Uriinlerle

ilgili basvurularin bilimsel yontemlere ve belirlenmis standart prosediirlere gore
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degerlendirilmesini saglayarak alinan/alinacak kararlarda tutarhlign artirmak,
Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararas1 gegerliligi olan yéntemler
kullanmak, Uriin bildirim, kay1t ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli {iriin arzina
katki saglamak, Uriinlerin giivenligi ve Kkalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla sorun
odakli denetim anlayisiyla birlikte risk odakl denetim anlayisini gelistirmek, tibbi
cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim
faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini saglamak,” hedefleri belirlenmistir. Risklerin
en aza indirilmesi i¢in gerekli 6nlemleri almak, tirtinlerin dogru kullaniminin saglanmasi
icin farkindalik yaratarak bilin¢ diizeyini yiikseltmek.” amacini1 gergeklestirmek icin “
Akilc ilag kullanimini yayginlastirmak, Uyari sistemlerini etkinlestirerek trtinlere iligskin
istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak, Saghk
calisanlarinin  biling diizeyini artirmak” hedefleri belirlenmistir. “Kurumsal

“

milkemmelligi saglamak.” amacini gergeklestirmek i¢in ise “ Kurum g¢alismalarinda
seffaflik, isbirligi ve katilmciligi artirmak, Kurum is slreglerini etkinlestirmek,
Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini giiclendirmek, Kurum ici
iletisimi gelistirmek ve Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu

gerceklestirmek” hedefleri belirlenmistir.

Kurumumuz st politika ve hedeflere uygun olarak ilaglar, ila¢ tretiminde kullanilan
etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar,
vicut dis1 tibbl tami cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirtinler, kozmetik {trtnler,
homeopatik tibbi triinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla
gorevlendirilmistir. Bu kapsamda, Kurumda yiirttiilen faaliyetler ile bir yandan gelecegi
planlayarak, sonug¢ odakl bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger

yandan stratejik planda tespit edilen amag ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.
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I1I- AMAC VE HEDEFLER
A. Kurumun Vizyonu
“Saghga odakl, bilimselligi esas alan, miikemmelligi hedefleyen uluslararasi
alanda éncii ve referans kurum olmak” tir.
B. Kurumun Misyonu

“Ilac, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yénelik diizenleyici, denetleyici,
yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan sagligina hizmet etmek”

tir.

C. Kurumun Temel ilke ve Degerleri

Bilimsellik, Seffaflik, Diiriistliik, Adalet, Kaliteli Hizmet, Caliskanlik,

Sorumluluk, Ozelestiri, Sayginlk ve Insana Deger Vermektir.

Bilimsellik: Kurum, calismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarim

kullanarak bilime dayali kararlar alir.

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

erisilebilirligi, karsilastirila bilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Diirtuistliik: Kurum, tim is strecglerinde ve paydaslariyla iliskilerinde dogruluk ve

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

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

vermeden hizmetlerini ytriitiir.

Caliskanhik: Kurum, gorev alanina giren islerin yiritilmesi ve gelistirilmesinde

calisanlarinin gayretli davranislarini tesvik ve takdir eder.

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

yuktimliligini bilerek hareket eder.

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

is, islem ve stireclerini kontrol eder ve iyilestirmeyi 6n planda tutar.
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Sayginlik: Kurum, eylem ve islemlerinde temel ilke ve degerleri dogrultusunda hareket

ederek paydaslari nazarindaki degerini korur.

insana Deger Vermek: Kurum, yiiriittigii faaliyet ve hizmetlerde insan saghgmi 6n

planda tutar ve insanlarin yasam kalitesini ytlikseltmeye ¢alisir.

D. Stratejik Amac ve Hedefler

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
triinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve
uygulayarak insan sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncii 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 yontemlere ve
belirlenmis standart prosediirlere gore degerlendirilmesini saglayarak
alinan/alinacak kararlarda tutarliligi artirmak.

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

v’ STRATEJIK HEDEF 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek
glivenli iriin arzina katki saglamak.

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

v STRATEJiIK HEDEF 1.5 Tibbi cihazlarin Kkalibrasyon, teknik servis ve satis
hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim

glivenligini saglamak.

46



2017 YILI PERFORMANS PROGRAMI

STRATEJIK AMAC 2: Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli énlemleri almak,
iiriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi i¢in farkindalik yaratarak biling

diizeyini yiikseltmek;

v' STRATEJIK HEDEF 2.1 Akilc ilag kullanimini yayginlastirmak.
v STRATEJIK HEDEF 2.2 Uyan sistemlerini etkinlestirerek {iriinlere iligkin
istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak.

v' STRATEJIK HEDEF 2.3 Saglik calisanlarinin biling diizeyini artirmak.

STRATEJIK AMAC 3: Kurumsal miikemmelligi saglamak;

v’ STRATEJIK HEDEF 3.1 Kurum cahsmalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimcilig
artirmak.

v’ STRATEJIiK HEDEF 3.2 Kurum is siireclerini etkinlestirmek.

v STRATEJiIK HEDEF 3.3 Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan
kaynaklarini giigclendirmek.

v' STRATEJIK HEDEF 3.4 Kurum igi iletisimi gelistirmek.

v’ STRATEJIK HEDEF3.5 Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu
gerceklestirmek.

Goruldugi gibi Kurumumuzun (2013-2017) yillart icin stratejik planda, 3 stratejik
amaci, 13 stratejik hedefi bulunmaktadir. Kurumda yiritiilen stratejik planlama
faaliyetleri ile bir yandan gelecegi planlayarak, sonu¢ odakli bir yonetim anlayisina
yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan planda tespit edilen amag¢ ve hedeflere

ulasilmasi beklenmektedir.
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IV-2017 YILI PERFORMANS HEDEFi VE FAALIYETLERI TABLOLARI

A. Performans Hedefi ve Faaliyet Tablolar1

idare Ad1

Amag

Hedef

Performans Hedefi

Agiklamalar

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erigimi saglamak.

Uriinlerle ilgili basvurularm bilimsel yontemlere ve belirlenmis standart prosediirlere gore
degerlendirilmesini saglayarak alinan/alinacak kararlarda tutarliligi artirmak.

Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirede sonuglandirilmasini ve alinan kararlarda tutarlihg
saglamak.

Bagvuru degerlendirme islemlerinin yapilmasi sirasinda benzer konulara iligkin alinan kararlarda
tutarliligin giiclendirilmesi, basvuru sahiplerinin ugrayabilecegi hak kayiplari ile tekrar inceleme ve
degerlendirme islemlerinin yol agacagi is giici ve zaman kaybinin engellenmesi amaglanmaktadir.
Ayrica analizlerde uluslararasi gegerliligi olan yontemler ve Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan
prosediirler ve talimatlara uygun caligmalar yaparak analizlerin tekrarlanma sayisini azaltmak,
giivenilirligi, tutarlilifi ve zamandan tasarruf saglanarak analiz siirelerinin de kisaltilmasi, sikayet
formlarinin degerlendirilmesi sonucunda diizeltici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yonetim
Sisteminin vazgegilmez unsurlarindan biri olan miisteri memnuniyetinin artirilmasi amaglanmaktadir.
Yurt digindan ithal edilmek istenilen beseri tibbi iriinlerin iretim tesisleri ve etkin madde
(biyoteknolojik tirlinler i¢in) iretim tesislerine daha kisa siirede ve daha etkin denetimler
gerceklestirilerek sertifikasyon siirecinin kisaltilmasi amaglanmaktadir.
Ruhsat bagvuru dosyalarinin daha hizli ve etkin sekilde isleme alinmasi ve bdylece ruhsatlandirma
stirecinin kisaltilmas1 hedeflenmektedir.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2015 2016 2017
Islemlerin belirlenen
1 stirelerde Yiizde (%) 86 60 60
sonuglandiriima
orant
Kaliteli, etkili ve giivenli uiriinlere erigsimi saglamak amaciyla tiriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirelerde sonuglandirilmasi
Agiklama -
hedeflenmektedir.
Ortalama ilag
2 ruhsatlandirma Giin 270 210 210
stiresi
Ruhsat bagvuru dosyalarinin daha hizli ve etkin sekilde igleme alinmasi ve boylece ruhsatlandirma siirecinin kisaltilmasi
Agiklama ;
hedeflenmektedir.
Kaynak Ihtiyac1 (2017) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Dis1 Vel
1 Uriin ruhsatlandirma ile varyasyon 4.150.000 0 4.150.000
basvurularini degerlendirme faaliyetleri
4.150.000 4.150.000
Genel Toplam 0
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU
Performans Hedefi Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirede sonuglandirilmasini ve alinan kararlarda tutarlihg1 saglamak.
Faaliyet Adi Uriin ruhsatlandirma ile varyasyon bagvurularim degerlendirme faaliyetleri

Sorumlu Harcama

Birimi veya Birimleri flag ve Eczacilik Baskan Yardimcilig

Uriinlerle ilgili ruhsatlandirma islemleri ile varyasyon basvurularinin yasal siirede sonuglandiriimasi igin ihtiyag duyulan beseri ve
teknolojik  kaynaklar  saglanarak islemlerin daha Thizli ve fizibl sekilde gerceklestirilmesi amaglanmaktadir.
Bu ¢ergevede birim personeline ve komisyon iiyelerine belirli prosediirlere gore degerlendirme yapmalart konusunda belirli
araliklarla egitimler verilecek ve giincel bilimsel verilerin takip edilmesi igin gerekli alt yap1 destegi olusturulacaktir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 2.500.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 400.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.250.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak Thtiyac 4.150.000
Déner Sermaye 0
Biitce Dis1 Kaynak  Diger Yurt Ici 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Disi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 4.150.000
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Amag

Hedef

Performans Hedefi
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erigimi saglamak.

Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararast gegerliligi olan yéntemler
kullanmak.

Uriinlerin analizlarinde uluslararas1 standartlara uygunluk saglanarak analiz
sonuglarindan kaynaklanan sikayetleri azaltmak.

Analizlerde uluslararasi gecerliligi olan yontemler ve Kalite Yonetim Sisteminde
olusturulan prosediirler ve talimatlara uygun ¢aligmalar yaparak analizlerin tekrarlanma
sayisint azaltmak, gilivenilirligi, tutarliligit ve zamandan tasarruf saglanarak analiz

Agiklamalar siirelerinin de kisaltilmasi, sikayet formlarmin degerlendirilmesi sonucunda diizeltici ve
iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yonetim Sisteminin vazgeg¢ilmez unsurlarindan biri
olan miisteri memnuniyetinin artirilmasi amaglanmaktadir.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2015 2016 2017

1 Analizlerin tekrarlanma sayisindaki Yiizde (%) 65 7 8
azalma orani
Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan prosediirler ve talimatlara uygun c¢aligmalar yaparak analizlerin tekrarlanma
Aciklama  sayisini azaltmak, giivenilirligi, tutarhlifi ve zamandan tasarruf saglanarak analiz siirelerinin de kisaltilmasi
amaglanmaktadir.
2 Apahz sonugl.arlndan kaynakli Yiizde (%) 24 5 5
sikayetlerdeki azalma orani
Actklama Sikayet formlarinin degerlendirilmesi sonucunda diizeltici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yonetim Sisteminin
¢ vazgegilmez unsurlarindan biri olan miisteri memnuniyetinin arttiritlmasi amaglanmaktadir.
Kaynak ihtiyac1 (2017) (TL)
Faaliyetler
Toplam
Biitce Biitce Dis1
1 Laboratuvar analiz faaliyetleri 14.331.000 0 14.331.000
Genel Toplam 14.331.000 0 14.331.000
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FAALIYET MALIiYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU

Uriinlerin  analizlarinde uluslararas1 standartlara uygunluk saglanarak analiz sonuclarindan

peliepnansihledel kaynaklanan sikayetleri azaltmak.

Faaliyet Ad1 Laboratuvar analiz faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

- : Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciligt
veya Birimleri

Analizlerde uluslararas: gegerliligi olan yontemler ve Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan prosediirler ve talimatlara uygun
caligmalar yaparak analizlerin tekrarlanma sayisini azaltmak, giivenilirligi, tutarlilifi ve zamandan tasarruf saglanarak analiz
stirelerinin de kisaltilmasi, sikdyet formlarinin degerlendirilmesi sonucunda diizeltici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite
Yonetim Sisteminin vazgegilmez unsurlarindan biri olan miisteri memnuniyetinin arttirilmas: amaglanmaktadir. 01.04.2014
tarihinde Makam Onayli Kalite Yonetim Sistemi olusturulmus ve uygulamaya konulmustur. Akreditasyon c¢aligmalari
tamamlanarak 10.04.2015 tarihinde uluslararasi tanmabilirlik kapsaminda laboratuvarlarimizin akreditasyonu icin TURKAK'a
bagvuru yapilmistir. Laboratuvarlarin fiziki kosullarini giiglendirme amagl yapilan tadilat ¢alismalar1 tamamlanmig olup, miisteri
memnuniyeti anketi ile degerlendirmeler devam edecektir.

Ekonomik Kod Odenek

1 Personel Giderleri 1.194.000

2 SGK Devlet Primi Giderleri 307.000

3 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 9.000.000
4 Faiz Giderleri 0
5 Cari Transferler 0

6 Sermaye Giderleri 3.830.000
7 Sermaye Transferleri 0
8 Borg verme 0

Toplam Biitce Kaynak Thtiyaci 14.331.000
Doner Sermaye 0

Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt I¢i 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Disi Kaynak ihtiyaci 0

Toplam Kaynak ihtiyaci 14.331.000
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli etkili ve giivenli iiriinlere erisim saglamak.
Hedef Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglamak.

Halk saghiginin korunmasi amaciyla iiriin takip sistemlerini kurmak ve gilivenli {iriine erigimi

RTINS AERE saglayarak kayit dis1 ekonomiyle miicadele kapsaminda iilke ekonomisine katkida bulunmak.

Agciklamalar Tibbi cihaz takip sisteminin kurularak tibbi cihazlarin kayit altina alinmasi amaglanmaktadir.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2015 2016 2017

1 Kayitl tibbi cihaz sayisindaki artig orant Yiizde (%) 28 10 10

Tibbi cihaz takip sisteminin kurularak tibbi cihazlarmm kayit altina alinmasi ve kayit dis1 tibbi cihaz sayisinin

Agiklama o imast amaglanmaktadir.

Kaynak Ihtiyaci (2017) (TL)

Faaliyetler
Biitce Biit¢e Dis1 Toplam
1 Kayitli ve giivenli tirlinlere erigim faaliyetleri 9.767.000 9.767.000
Genel Toplam 9.767.000 9.767.000
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Ad: TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Halk sagligimin korunmasi amaciyla iiriin takip sistemlerini kurmak ve giivenli iiriine

Performans Hedefi erisimi saglayarak kayit dist ekonomiyle miicadele kapsaminda iilke ekonomisine
katkida bulunmak.
Faaliyet Ad1 Kayith ve giivenli iiriinlere erisim faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi veya

L. . Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciligi
Birimleri

Tibbi cihaz takip sisteminin kurularak tibbi cihazlarin kayit altina alimmasi ve kayit dist tibbi cihaz sayisiin azaltilmasi
amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod

Odenek
1 Personel Giderleri 650.000
2 SGK Devlet Primi Giderleri 117.000
3 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.000.000
4 Faiz Giderleri 0
5 Cari Transferler 0
6 Sermaye Giderleri 8.000.000
7 Sermaye Transferleri 0
8 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak Thtiyac 9.767.000
Doner Sermaye 0
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt i¢i 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Dis1 Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyac 9.767.000
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Ad: TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli, etkili ve giivenli iirlinlere erisimi saglamak.
Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amactyla sorun odakli denetim anlayistyla birlikte risk
Hedef . o
odakli denetim anlayigini gelistirmek.
Performans Hedefi Etkili ve verimli denetim sayilarini/oranlarini arttirmak.
Kamu sagligini korumak igin yurt i¢i piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan iiriinlerin mevzuat gerekleri
karsilama yoniinde tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden planlanarak tiim denetim siireclerinin koordineli ve
Aciklamalar etkin bir sekilde yiiriitiilmesi, yapilan denetimlerin siirekliliginin, etkinliginin, yeterliliginin ve bagimsizliginin

Performans Gostergeleri

1

Agiklama

Agiklama

Agiklama

Agiklama

Agiklama

Agiklama

Faaliyetler

1

Genel Toplam

saglanmasi. Denetim faaliyetini yiiriitiirken, kaynaklarin etkin kullanimimi saglayarak; sorun odakli denetim
anlayis ile birlikte risk odakli denetimleri gerceklestirilecektir.

Olgii
Birimi

Say1 0 4.520 4.525

2015 2016 2017

Denetlenen toplam iiriin sayist

Daha 6nce yapilmis olan denetimlerden, Kuruma ulagan sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden hareketle risk analizi yapilarak
denetlenen triinlerin sayisinin artirilmasi planlanmaktadir.

Uygunsuz Bulunan Uriin Sayisinin/Denetlenen
Uriin Sayisina Oran Yiizde (%) 0 65 67

Nokta atis1 yapilarak risk esasli denetlenen iriinler icerisinde teknik diizenlemeye aykiri (uygunsuz) daha fazla tirtiniin tespiti ile
piyasanin kontrol altina alinmas1 amaglanmaktadir.

GCP (Good Clinical Pratices-Tyi Klinik
Uygulamalari) denetim say1larindaki artis Yiizde (%) 60 3 15
orant

Uriinlerin klinik aragtirma caligmalarmin gerceklestirildigi tesislerin, goniillii/hasta giivenligini garanti alta alacak tesisler olmast,
bu tesislerde yapilan ¢alismalarla elde edilen verilerin giivenilir olmasi, ilacin etkinliginin ve giivenilirliginin saglanmasinda énem
arz etmesi nedeniyle bu merkezlerin mevzuata uygun ¢aligmasinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

GMP (Good Manufacturing Practices-lyi
Uretim Uygulamalari) denetim sayilarindaki Yiizde (%) 26 3 3
artig orani

Yerli ve ithal menseli ilaglarin ulusal ve uluslararasi standartlara sahip tesislerde iiretilip iiretilmediginin belirlenmesi amactyla, séz
konusu tesislerin periyodik olarak denetlenerek uygun bulunmasi 6nem arz etmektedir.

GPVvP(Good Pharmacovigilance Practices-lyi
Farmakovijilans Uygulamalart) denetim Yiizde (%) 91 5 5
sayilarindaki artig orani

fthal ruhsat sahiplerinin takip etmesinin zorunlu oldugu advers etki bildirimlerinin, uygun sistemlerle takip edilip edilmediginin
belirlenmesi hasta giivenligi agisindan 6nem arz etmektedir.

GDP(Good Dlstrublt_uon Practices-Iyi Dagitim Adet 237 210 240
Uygulamalart) denetim sayis1

Tlag dagitim kanallarindaki uygunsuzluklarmn ilag kalitesine dolayistyla hasta giivenligine dogrudan etki etmesi nedeni ile ilacin
dagitim agamalarinin mevcut kurallara uygun olarak gergeklestirilmesi, bu baglamda da dagitim zincirinin 6nemli bir halkasi olan
ecza depolariin denetiminin gergeklestirilmesi dnem arz etmektedir.

Kaynak ihtiyaci (2017) (TL)

Biitge Biitge Dis1 Toplam
Denetim ve planlama faaliyetleri 5.050.000 0 5.050.000
5.050.000 0 5.050.000
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idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Etkili ve verimli denetim sayilarini/oranlarini arttirmak.
Faaliyet Ad1 Denetim ve planlama faaliyetleri

Sorumlu Harcama

S = . Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimeihigi
Birimi veya Birimleri

Giivenli ve teknik mevzuata uygun {irlinlerin artirilmas igin cesitli risk analizleri yapilarak denetlenen iiriin sayisinin artirilmasi,
piyasanin kontrol altina alinmasi amaglanmaktadir. Ilgili faaliyetin gergeklesmesi i¢in gerekli olan hizmet alim egitim ve personel

gideri yapilmasi planlanmaktadir.

Ekonomik Kod

01 Personel Giderleri

02 SGK Devlet Primi Giderleri
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri
04 Faiz Giderleri

05 Cari Transferler

06 Sermaye Giderleri

07 Sermaye Transferleri

08 Borg verme

Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci

Doéner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt I¢i

Yurt Dis1

Toplam Biitce Dis1 Kaynak Thtiyaci

Toplam Kaynak ihtiyaci

Odenek

2.300.000

350.000

2.400.000

5.050.000

5.050.000
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idare Ad1 TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amag Kaliteli etkili ve giivenli iiriinlere erigim saglamak.

Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satig hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini

] yaparak kullanim giivenligini saglamak.

Performans Hedefi | Tibbi cihazlarin satis hizmetlerine yonelik diizenleme faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini artirmak.

Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim YOnetmeligi ile tibbi cihaz satis merkezlerinin yetkilendirilmesi
Ongoriilmiis olup ayrica;

1. Satis merkezlerinde calisacak kritik personelin dzellikleri ve egitim durumlari,

2. Satig yerlerinin fiziksel 6zellikleri ve tibbi cihazlarin hangi kosullarda depolanacag,

3. Tibbi cihazlarin reklam ve tanitim faaliyetlerinin ¢ergevesi ile bilimsel egitsel faaliyetlerin temel ilkeleri
belirlenmistir.

S6z konusu Yonetmelik olusturulurken kamu yarari ile imalat¢1 firmalarin ve kullanicilarin yarar1 6n planda
tutulmustur. Yonetmelik ile tibbi cihaz satis merkezlerinde iist diizey bilgi ve beceriye sahip, tibbi cihaz
mevzuatina hakim, halk sagligina ve sorumluluklarina duyarl bireylerin ¢caligmasi saglanarak, hasta ve
kullanicr giivenliginin en iist seviyede korunmasi amaglanmigtir. Ayrica tibbi cihaz reklam ve tanitim
faaliyetleri diizenlenerek nitelikli personel tarafindan tiiketici ve saglik kurumlarina dogru ve saglikli
bilgilendirme yapilabilmesi, nihai olarak satis merkezlerinin kurumsallagsmasi ve sektorel disiplin
saglanmasi hedeflenmistir.

Agiklamalar

Performans Gostergeleri B(_)l_g:u_ 2015 2016 2017
irimi
1 Yetki V_erllen tibbi cihaz satig say1 25733 4.000 1.000
merkezi sayisi
Tibbi cihazlarm satig, reklam ve tanitim yonetmeligi Mayis 2014'te yayimlanmis olup, yonetmelik hiikiimleri geregi
Agiklama .
2015 Kasim ay1 itibariyla zorunlu olmaya baglamustir.
) Kaynak Ihtiyaci (2017) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Dis1 Toplam
Tibbi cihaz Satis Merkezi Yetkilendirme ve 2.067.000 2.067.000
Denetleme Faaliyetleri
2.067.000 2.067.000

Genel Toplam
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idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim

FEAIES A faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini artirmak.

Faaliyet Ad1 Tibbi cihaz Satig Merkezi Yetkilendirme ve Denetleme Faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

i : Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciligi
veya Birimleri

Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Y6netmeligi ile tibbi cihaz satis merkezlerinin yetkilendirilmesi ve denetlenmesi 6ngoriilmiis
olup ayrica;

1. Satis merkezlerinde ¢alisacak kritik personelin 6zellikleri ve egitim durumlart,

2. Satis yerlerinin fiziksel 6zellikleri ve tibbi cihazlarin hangi kosullarda depolanacagi,

3. Tibbi cihazlarin reklam ve tanitim faaliyetlerinin gergevesi ile bilimsel egitsel faaliyetlerin temel ilkeleri belirlenmistir.

S6z konusu Yonetmelik olusturulurken kamu yarar ile imalat¢1 firmalarin ve kullanicilarin yarar1 6n planda tutulmustur.
Yonetmelik ile tibbi cihaz satis merkezlerinde {ist diizey bilgi ve beceriye sahip, tibbi cihaz mevzuatina hakim, halk sagligina ve
sorumluluklarma duyarli bireylerin ¢aligmasi saglanarak, hasta ve kullanici giivenliginin en {ist seviyede korunmasi amaglanmistir.
Ayrica tibbi cihaz reklam ve tanitim faaliyetleri diizenlenerek nitelikli personel tarafindan tiiketici ve saglik kurumlarina dogru ve
saglikli bilgilendirme yapilabilmesi, nihai olarak satis merkezlerinin kurumsallagsmasi ve sektorel disiplin saglanmasi
hedeflenmistir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1.650.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 297.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 120.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak Ihtiyac 210y 05
Doner Sermaye 0
Biit¢e Dis1 Kaynak Diger Yurt Igi 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Thtiyaci 0

Toplam Kaynak Thtiyaci 2.067.000
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idare Ad1 TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Risklerin en aza indirilmesi i¢in gerekli 6nlemleri almak, iiriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi i¢in

L farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

Hedef Akiler ilag kullanimini yayginlastirmak.

Performans Hedefi  Akilci ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak.

Akiler ilag kullanimi hususunda farkindaligi artiracak faaliyetlerde bulunarak kisi bagina diisen giinliik

Agiklamalar anibiyotik tiiketim miktarinin azaltilmasi amaglanmaktadir.

Olgii

Performans Gostergeleri S 2015 2016 2017
Birimi
ATC/DDD metodolojisine gore
1 hesaplanan 1000 kisi basina diisen Birim 40,49 36 38

giinliik antibiyotik tiiketim miktarmin
azaltilmasi (birim)

Aciklama | Kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktarini azaltarak akilci ilag kullaniminin saglanmasi amaglanmaktadir.

Kaynak Ihtiyaci (2017) (TL)

Faaliyetler
Biitce Biitce Dis1 Toplam
1 Akilci Tlag Kullanimi Bilinglendirme, Egitim, 11.500.000 11.500.000
Izleme ve Degerlendirme Faaliyetleri
11.500.000 11.500.000

Genel Toplam
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idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Akailer ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak
Faaliyet Ad1 Akiler flag Kullanimi Bilinglendirme, Egitim, zleme ve Degerlendirme Faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

- : Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Yardimciligt
veya Birimleri

Akiler ilag kullanimi (ATK) ile ilgili tamitim faaliyetleri kapsaninda; bilgi paylasimimin saglanabilmesi ve farkindahigm artirilmasi
i¢in Akiler Tlag Kullanimi Kampanyast siirdiiriilmekte, basin yayin aracihigiyla programlar yiiriitiilmekte ve www.akilciilac.gov.tr
resmi web sitesinde AIK hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akiler ilag Kullanimma yer
verilmektedir.

AIK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkogretimden baslayarak, halk egitiminde ve saglik meslek mensuplarmin
egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiiz yiize, gerek uzaktan Akiler Ilag Kullanmm egitimleri ile programlarin
siirdiiriilmesi saglanmakta ve davranig degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir.
AIK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmas1 ve hekimlerin regeteleme davramislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve
kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akiler ilag kullaniminin yaygilastirilmasina yonelik yiiriitiilen izleme ve degerlendirme
faaliyetleri kapsaminda; “Recete Bilgi Sistemi” gelistirilmis olup, yayginlastirma ¢alismalar yiirtitiilmektedir

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 2.750.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 450.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 8.300.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak Thtiyac LI
Déner Sermaye 0
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt i¢gi 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Dis1 Kaynak ihtiyaci 0
11.500.000

Toplam Kaynak ihtiyac
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TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Risklerin en aza indirilmesi i¢in gerekli dnlemleri almak, tirtinlerin dogru kullaniminin saglanmasi i¢in
farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek.

Uyart sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iliskin istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik
faaliyetlerde bulunmak.

Saglik meslegi mensuplar1 ve hastalarin geri bildirimini kolaylastiracak sistemler gelistirmek ve saglik meslegi mensuplart

Performans Hedefi  ile hastalarda farkindalik olusturmak ve advers reaksiyon bildirimlerinin artirarak risklerin erken tespitini ve gerekli

6nlemlerin alinmasini saglamak.

Tlaglar piyasaya giktiktan sonra, ilaglara bagli olarak gelisen advers reaksiyonlarin bildirilmesi ilaglarla ilgili risklerin
erken tespiti ve gereken onlemlerin miimkiin oldugu kadar hizli alinmas i¢in dnemlidir. Gelismis tilkelerde yillik olarak
bir milyon niifus bagma en az 250 bildirim yapilmaktadir. Ulkemiz niifusu goz oniine alindiginda advers reaksiyon
bildirim oraninin ¢ok diisiik oldugu goriilmektedir. Bu nedenle saglik meslegi mensuplar ve hastalarda bildirim yapma
konusunda biling olusturulmas: gerekmektedir. Bunun igin advers reaksiyon bildiriminin 6nemini vurgulayacak egitim ve
bilgilendirme ¢alismalari, egitim materyalleri (brosir, kitapgik vs.) dagitilmasi gibi ¢aligmalar yapilmaktadir.

Tlaglarin istenmeyen etkilerinin bildirilmesi igin advers etki bildirim sistemi kullaniimaktadir. Bu sistemde saglik meslegi
mensuplart ve hastalardan gelen advers etki bildirimleri kabul edilmektedir. Ulkemizde advers etki bildirimi sayis1 niifusa
oranla diisiik bulunmaktadir.

Sistemin tanitimini saglamak, farmakovijilansin 6nemini ve esaslarini anlatmak amaciyla farmakovijilans irtibat

Agiklamalar noktalartyla toplantilar diizenlenmekte ve bu kisiler vasitasiyla daha fazla sayida kisiye ulasilmaya caligilmaktadir. Talep

Performans Gostergeleri

Aciklama

Aciklama

3

Agciklama

Faaliyetler

1

Genel Toplam

geldiginde tniversitelerde ilgili derslere, uzmanlik derneklerinin diizenledigi toplantilara, seminerlere konusmaci olarak
katilim saglanarak bilgi verilmektedir.

Hedef dogrultusunda advers etki bildirimini kolaylastiracak ve hizlandiracak elektronik bildirim sistemi aktif hale
getirilecektir. Bu konuda saglik meslegi mensuplarma verilen egitimlerin sayisi artirilarak, farmakovijilans irtibat
noktalarmin daha etkin ¢alismasina yonelik faaliyetler yiiriitiilecektir. Tiiketicilerden, saglik meslegi mensuplarindan ve
reticilerden gelen "istenmeyen etki" bildirimlerinin analizi yapilarak, tiiketicinin yarar1 dogrultusunda aksiyon alinmasi
saglanacaktir.

4703 say1li Kanun kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin teknik diizenlemeye uygun ve giivenli olup
olmadigmnin denetlenmesi, iiriinlerden kaynakl olusabilecek kaza / yaralanmalarin takibi ve yeni vaka olusumunun
engellenmesi amaglanmaktadir.

sach 2015 2016 2017
rimi

Dogru/degerlendirilebilir geri Yiizde

bildirim sayisindaki artig orant (%) 32,78 13 15

Kaliteli, etkili ve giivenli {iriinlere erigsimi saglamak amaciyla iiriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirelerde sonuglandiriimasi
hedeflenmektedir. Tiiketicilerden ve saglik meslegi mensuplarindan gelen bildirimlerdeki artis orani, literatiir yayinlar1 vasitasiyla
elde edilen bildirimler kapsam dig1 tutulmustur.

Tlgili mevzuatlarda belirtilen

siireler iginde yapilan geri adet 6.128 4.500 6750

bildirimlerin say1si

Spontan advers reaksiyon bildirimleri farmakovijilans sisteminin temel unsurudur. Farmakovijilans konusunda farkindaligin

artirilmas1 ve konunun éneminin anlasilmasinin sonucu olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artmas1 beklenmektedir. Literatiir
yaynlar1 vasitasiyla elde edilen bildirimler kapsam dis1 tutulmustur.

Tibbi cihaz kaynakli uyart Yiizde 9 8 9

sayisindaki artig orani (%)

Tibbi cihaz kullanimi konusunda egitim ve bilinglendirme yapilmasi amaglanmaktadir.

Kaynak ihtiyac1 (2017) (TL)

Biitce Biitce Dis1 Toplam
Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri 6.022.000 6.022.000
6.022.000 6.022.000
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idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Saglik meslegi mensuplar ve hastalarin geri bildirimini kolaylastiracak sistemler gelistirmek ve saglik
Performans Hedefi meslegi mensuplari ile hastalarda farkindalik olusturmak ve advers reaksiyon bildirimlerinin artirarak
risklerin erken tespitini ve gerekli 6nlemlerin alinmasini saglamak.

Faaliyet Ad1 Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri
Sorumlu Harcama Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimeilig
Birimi veya Birimleri Denetim Hizmetleri Baskan Yardimeiligt

Saglik calisanlar1 ve hastalar i¢in advers reaksiyon bildiriminin 6nemini vurgulayacak egitim ve bilgilendirme ¢aligmalari, egitim
materyalleri (brosiir, kitapcik vs.) dagitilmasi gibi c¢alismalar yapilmaktadir. Geri Bildirim Sisteminin tanitimini saglamak,
farmakovijilansin 6nemini ve esaslarini anlatmak amaciyla farmakovijilans irtibat noktalariyla toplantilar diizenlenmekte ve bu
kisiler vasitasiyla daha fazla sayida kisiye ulagilmaya calisilmaktadir.

Tibbi Cihaz Uyari Takip Sisteminin farkindaliginin artirilmasi, ilgili kullanicilarin bilinglendirilmesine yonelik uygulama mevzuat
ve sistem ile formlar hakkinda bilgilendirme egitimleri (IL) planlanmaktadir. Ayrica her hastaneye birer sorumlu personel
tanimlanmast ve sadece bu ise gorevlendirilmesi diisliniilmektedir. Calisanlara egitim verilmesi ve bilgi gilincellemelerinin
saglanmas1 amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 4.400.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 792.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 830.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
6.022.000

Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci

Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt i¢i
Yurt Dis1

Toplam Biitce Dis1 Kaynak fhtiyaci 0

Toplam Kaynak ihtiyaci 6.022.000
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idare Ad1 TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Risklerin en aza indirilmesi i¢in gerekli 6nlemleri almak, iirtinlerin dogru kullaniminin saglanmasi i¢in

L farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

Hedef Saglik galigsanlarinin biling diizeyini arttirmak.

Performans Hedefi | Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler diizenleyerek riskleri azaltmak.

flag, tibbi cihaz ve kozmetik {iriinlerin dogru kullanimimin saglanmasi ve risklerin en aza indirilmesi basta
saglik caliganlar1 olmak {izere biling diizeyinin yiikseltilmesi ve saglik bilincinin gelistirilmesi, mevzuatin

Agiklamalar uygulanmasi ve yorumlanmasi agamasinda uygulamada birligin saglanmasi, mesleki bilgi ve becerilerin
artirtlmast i¢in her tlrli egitim faaliyetlerinin organizasyonunun olusturulmasi ve yiriitiilmesi
amaglanmaktadir.

Olcii

Performans Gostergeleri Birimi 2015 2016 2017

1 Egitim ve toplant1 sayisi Say1 314 33 38

Agciklama | Saglik calisanlarmin bilgi diizeyini arttirmaya yonelik egitim ve toplantilar diizenlenmesi amaglanmaktadir.

Kaynak Ihtiyaci (2017) (TL)

Faaliyetler
Biitge Biit¢e Dis1 Toplam
Saglik ¢alisanlarimin biling diizeyini arttirmaya 8.288.000 8.288.000
yonelik faaliyetler
8.288.000 8.288.000

Genel Toplam
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idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler diizenleyerek riskleri azaltmak.
Faaliyet Ad1 Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler

flag ve Eczacilik Baskan Yardimeiligi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimecilig

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciligt
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimeilig:

Sorumlu Harcama
Birimi veya Birimleri

Uriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi, mevzuatin uygulanmasi ve yorumlanmasi agamasinda uygulamada birligin saglanmasi ve
risklerin en aza indirilmesi konularinda saglik meslegi mensuplarinin biling diizeyinin yiikseltilmesi ve saglik alanindaki giincel
gelismelerle ilgili meslek gruplarina yonelik egitim, strateji ve yontemlerin kullanilmas: planlanmaktadir. Biling diizeyini artirma
konusunda ilerleme saglayacak faaliyetler yiiriitiiliirken, saglik ¢alisanlarinin bilgisini ve tutumunu etkilemek igin, ¢esitli iletigim
yontemlerinin gelistirilmesi iizerinde galisilmasi ve belirli araliklarla egitim programlarinin diizenlenmesi amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 6.950.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 1.138.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 200.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyac1 8.288.000
Doner Sermaye 0
Biitce Dist Kaynak | Diger Yurt Ici 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Dis1 Kaynak fhtiyaci 0
8.288.000

Toplam Kaynak ihtiyac
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idare Ad1 TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Miitkemmelligi Saglamak.
Hedef Kurum ¢alismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimeiligr artirmak.

Performans Hedefi | Kurum ¢aligmalarinda dis paydaslarla igbirligini artirarak katilimeilig1 ve seffafligi saglamak.

Seffafligin saglanmasi paydaslarin ve bireylerin karar alma mekanizmasi i¢in biiyiik nem tagimaktadir. Bu
nedenle, Kamuoyunun izlenen politikalar, konulan kurallar hakkinda bilgilendirilmesi, bu politikalara

Aciklamalar uygun davraniglarin saglanmasina yonelik otomatik bir gozetim mekanizmasi olusturulmasi, hesap
verebilirligin saglanmasi, seffaflik sonucunda katilimin artmasi, izlenen politikalara yonelik kamuoyu
desteginin olusturulmasi amaglanmaktadir.

Olcii
Birimi

Performans Gostergeleri 2015 2016 2017
1 Dis paydaslarla yapilan isbirligi sayist Say1 283 63 32
Aciklama | D1s paydaslarla igbirligini artirmaya yonelik faaliyetlerin yapilmasi amaglanmaktadir.

2 Paylasilan bilgi ve rapor sayist Say1 1959 1920 823

Aciklama | Kurumumuzun faaliyetleri ile ilgili yapilan ¢alismalarin dis paydaslarla paylasilmasi hedeflenmistir.

Kaynak Ihtiyaci (2017) (TL)

Faaliyetler
Biitge Biit¢e Dis1 Toplam
Seffafligi ve katilimcilig1 artirmaya yonelik 6.113.800 6.113.800
faaliyetler
6.113.800 6.113.800

Genel Toplam
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idare Ad1

Performans Hedefi

Faaliyet Ad1

Sorumlu Harcama Birimi

veya Birimleri

2017 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Kurum ¢aligmalarinda dig paydaslarla isbirligini artirarak katilimciligi ve seffafligi saglamak.

Seffafligi ve katilimcilig1 artirmaya yonelik faaliyetler

Tiim Harcama Birimleri

Bu hedefe ulasmak i¢in Kurum, paydaslarina kars: bilgilendirme politikas: olusturacak, diinyadaki son gelismelerin iilke kosullar1
g6z oniinde bulundurularak degerlendirilmesi yapilacak, bilginin ulasilabilir ve hesap verilebilir olmasini saglama amacina yonelik

diizenlemeler yapilacaktir.

Kamu kurumlari, tiniversite, meslek orgiitii, sanayi temsilcileri, dernekler ve sendikalar gibi dis paydaslarimizla belirli araliklarla
diizenlenecek toplanti ve anketler araciligiyla Kurum ve paydaslar arasindaki iletisim gii¢lendirilecektir. Bu sayede paydaslarla

isbirliginin yapilabilecegi bir zemin olusturulmast miimkiin olacaktir. Yapilan toplantilar ileride yapilacak olan mevzuat

calismalarina da 151k tutacaktir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 5.145.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 893.800
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 75.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 6.113.800
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt igi
Yurt Dis1
Toplam Biitce Disi Kaynak ihtiyaca
6.113.800

Toplam Kaynak Thtiyaci
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Miitkemmelligi Saglamak.
Hedef Kurum is siireglerini etkinlestirmek.

Performans Hedefi | Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak siiregleri iyilestirmek.

Agiklamalar artirmak amaglanmaktadir.

. . Olcii
Performans Gostergeleri Birimi 2015 2016
1 Tyilestirilen siireg sayist Say1 83 15

Aciklama | I¢ kontrol sistemini kurarak siireclerin iyilestirilmesi hedeflenmektedir.

Kaynak ihtiyac (2017) (TL)

Faaliyetler
Biitce Biitce Dis1
1 I kontrol siirec faaliyetleri 2.789.000
2.789.000

Genel Toplam

I¢ kontrol sistemini kurarak is siireclerini iyilestirmek, i¢ ve dis paydaslarin kurumdan memnuniyetini

2017

13

Toplam

2.789.000

2.789.000
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FAALIYET MALIYETLERIi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Kurum ig¢ kontrol sistemini kurarak siirecleri iyilestirmek.
Faaliyet Ad1 I¢ kontrol siireg faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

.. . Tiim Harcama Birimleri
veya Birimleri

Is analizleri gdzden gegirilerek siireclerin iyilestirilmesi saglanacaktir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.349.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 370.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 70.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak Ihtiyaci 2.789.000
Déner Sermaye 0
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt I¢i 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Thtiyaci 0
2.789.000

Toplam Kaynak ihtiyaci
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Ad1 TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Miitkemmelligi Saglamak.
Hedef Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarin giiglendirmek.

Performans Hedefi  Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin memnuniyetini artirmak

Agiklamalar tesis ve bilisim alt yapisinin iyilestirilmesi, insan kaynaklarinin gii¢lendirilmesi amaglanmaktadir.

Olcii

Performans Gostergeleri Birimi 2015 2016 2017

Lisansiistii ve yabanci dil egitimi

g Yiizde (%) 50,39 32 33
almis personelin orani

Aciklama | Kurum personelinin egitim diizeyinin ylikseltilmesi amaglanmaktadir.

Kaynak ihtiyac (2017) (TL)

Faaliyetler
Biitge Biit¢e Dis1 Toplam
Insan kaynaklarinin giiglendirilmesine ydnelik 5.910.000 5.910.000
faaliyetler
5.910.000 5.910.000

Genel Toplam
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin memnuniyetini artirmak
Faaliyet Ad1 Insan kaynaklarmin giiglendirilmesine yonelik faaliyetler

Sorumlu Harcama

L T . Tim Harcama Birimleri
Birimi veya Birimleri

Kurumun Stratejik Hedeflerinde ulagsmak istedigi hizmet kalitesinin yakalanabilmesi i¢in basta Kurum bina tesis ve alt yapisinin
iyilestirilmesi amaglanmaktadir.

Kurumumuzda lisansiistii ve yabanci dil egitimi 6zendirilerek nitelikli personel ile Ongoriilen stratejik hedeflere ulasilmast
amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 4.360.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 560.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 990.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 5.910.000
Doner Sermaye 0
Biitce Dist Kaynak  Diger Yurt ii 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyaci 0
Toplam Kaynak Thtiyaci 5.910.000
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idare Ad1

Amag

Hedef

Performans Hedefi

Agiklamalar

Performans Gostergeleri

Kurum i¢inde gerceklestirilen sosyal
aktivite say1st

2017 YILI PERFORMANS PROGRAMI

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Kurumsal Mitkemmelligi Saglamak.

Kurum i¢i iletisimi gelistirmek.

Kurum ig¢i iletisim aglarini gii¢lendirerek kurum igi iletisimi geligtirmek.

Kurum ig¢i iletisim bi¢imleri ve aglari ile yontemlerinin tespiti ve analizinin yapilmasi, iletisim araglarinin
belirlenmesi yaninda c¢aliganlarin yonetime katilmasimi destekleyen uygulamalarin da hayata gecirilmesi
amaclanmaktadir.

Olgii

L 2015 2016 2017
Birimi

Say1 4 4 4

Agciklama | Sosyal aktiviteler diizenlenerek Kurumsal iletisiminin gelistirilmesi hedeflenmektedir.

Kaynak ihtiyaci (2017) (TL)

Faaliyetler
Biitce Biit¢e Dis1 Toplam
1 Kurumsal iletisim faaliyeti 6.718.500 6.718.500
6.718.500 6.718.500

Genel Toplam
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Kurum i¢i iletisim aglarini gii¢lendirerek kurum ici iletisimi gelistirmek.
Faaliyet Ad1 Kurumsal iletigim faaliyeti

Sorumlu Harcama

s . . Tim Harcama Birimleri
Birimi veya Birimleri

Kurumda calisan personel arasinda iletigimlerinin gii¢lendirilmesi amaciyla sosyal aktivitelerinin organize edilmesi ve hayata

gecirilmesi ile Kurum aidiyetinin ve Kurum kiiltiiriniin saglamlastirilmasi amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod

01 Personel Giderleri

02 SGK Devlet Primi Giderleri
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri
04 Faiz Giderleri

05 Cari Transferler

06 Sermaye Giderleri

07 Sermaye Transferleri

08 Borg verme

Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci

Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak  Diger Yurt I¢i

Yurt Dis1

Toplam Biitce Dis1 Kaynak Thtiyaci

Toplam Kaynak ihtiyaci

Odenek

4.739.000

715.500

1.264.000

6.718.500

6.718.500
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Ad1 TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal miikemmelligi saglamak.
Hedef Kurum personeli ve laboratuvarlarin akreditasyonunu gergeklestirmek.

Performans Hedefi ~ Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak.

Laboratuvarlarda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans laboratuvar
olmast ic¢in nitelikli personel kapasitesinin arttirilmasit ve yapilan testlerde akredite olarak
laboratuvarlarimzin  Iyi Laboratuvar Uygulamalari standartlarinda  oldugunun  belgelendirilmesi
amaglanmaktadir.

Aciklamalar

Performans Gostergeleri (_)l_cu_ 2015 2016 2017
Birimi
1 Akredite personel sayisindaki artig Yiizde (%) ~ 75 95
orant
Laboratuvarlarda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans laboratuvar olmasi igin
Aciklama nitelikli personel kapasitesinin arttirilmas1 amaglanmaktadir. 12.04.2016 tarihinde laboratuvarlarin akreditasyonu 11
¢ parametre ve 14 personel i¢in tamamlanmistir.2017 yilinda en az 7 parametre ve 14 personelin daha akreditasyonu
planlanmaktadir.
2 Akredite analiz parametre sayisi Say1 _ 5 7
Laboratuvarlarda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans laboratuvar olmasi igin
Aciklama nitelikli personel kapasitesinin artirilmas1 amaglanmaktadir. 12.04.2016 tarihinde laboratuvarlarin akreditasyonu igin
¢ 11 parametre 14 personel i¢in tamamlanmistir.2017 yilinda en az 7 parametre ve 14 personelin daha akreditasyonu
planlanmaktadir.
Kaynak ihtiyac (2017) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Dis1 Toplam
1 Akreditasyon faaliyetleri 8.500.000 8.500.000
8.500.000 8.500.000

Genel Toplam
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak.
Faaliyet Ad1 Akreditasyon faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

i : Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi
veya Birimleri

Iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) icin laboratuvarlarda yapilacak testlerle ilgili yeterli sayida nitelikli personel, uygun tesisler,
ekipman ve malzemeler, uygun metodun olusturulmasi, zamaninda ve dogru ¢alismanin yapilmasi, verilerin saklanmasi, her bir
profesyonelin egitim, deneyim, nitelik ve ig tanimimnin yapilmast ve kaydmin tutulmasi, uygun ve teknik olarak gegerli standart
isletim prosediirlerinin olusturulmasi, bu islemlerle ilgili Kalite Giivence Programi olusturulmas: , yiiriitiilmesi ve bunlarla ilgili
yonetimsel organizasyonun olusturulmasi amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 1.194.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 306.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 3.000.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 4.000.000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci SO
Doner Sermaye 0
Biit¢e Dis1 Kaynak Diger Yurt Igi 0
Yurt Dis1 0
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Thtiyaci 0
8.500.000

Toplam Kaynak Thtiyaci
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B. Toplam Kaynak Ihtiyac1 Tablosu

idare Adx

BUTCE KAYNAK iHTiYACI

BUTCE DISI KAYNAK

TOPLAM KAYNAK iHTiYACI TABLOSU

40.59 - TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Ekonomik Kodlar (I.Diizey)

01 Personel Giderleri
02 SGK Devlet Primi Giderleri
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri
04 Faiz Giderleri
05 Cari Transferler
06 Sermaye Giderleri
07 Sermaye Transferleri
08 Borg verme
09  Yedek Odenek
Biitce Odenegi Toplarm

Doner Sermaye

Diger Yurt ici Kaynaklar

Yurt Dis1 Kaynaklar

Toplam Biitce Disi Kaynak ihtiyaci

Toplam Kaynak Thtiyaci

FALIYET
TOPLAMI

40.181.000
6.696.300
28.499.000
0

0
15.830.000
0

0

91.206.300

91.206.300

GENEL
YONETIM
GIDERLERI
TOPLAMI

7.200.000
1.177.700
23.819.000
0
1.483.000
5.610.000
0

0

39.289.700

39.289.700

DIGER IDARELERE

TRANSFER
EDILECEK
KAYNAKLAR
TOPLAMI

GENEL TOPLAM

47.381.000
7.874.000
52.318.000
0
1.483.000
21.440.000
0

0

130.496.000

130.496.000
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C. idare Performans Tablosu

IDARE PERFORMANS TABLOSU

idare @ a o e s
Adi 40.59 - TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
—
=)
=
g
= =
»n = . § s
=) Biitce I¢i
5 =} Agiklama
E <
<
5} =
E (TL) PAY (%)
=
A
1 Uriinlerle ilgili islemlerin Izellrlvenen siirede sonug¢landirilmasini ve 4.150.000,00 318
ahnan kararlarda tutarhhg saglamak.
1 Uriin ruhsatlandirma ile varyasyon bagvurularmi degerlendirme faaliyetleri 4.150.000,00 3,18
P Url'ix.llerin analizlerinde uluslararasn.standart.lara uygunluk saglanarak 14.331.000,00 10,98
analiz sonuclarindan kaynaklanan sikayetleri azaltmak.
2 Laboratuvar analiz faaliyetleri 14.331.000,00 10,98
Halk saghgimin korunmasi amaciyla iiriin takip sistemlerini kurmak ve
3 giivenli iiriine erisimi saglayarak kayit disi ekonomiyle miicadele 9.767.000,00 7,48
kapsaminda iilke el isine katkida bul k
3 Kayitl ve giivenli tiriinlere erisim faaliyetleri 9.767.000,00 7,48
4 Etkili ve verimli denetim sayilarin/oranlarim arttirmak. 5.050.000,00 3,87
4 Denetim ve planlama faaliyetleri 5.050.000,00 3,87
5 Tibbi cihazlarin sat}s l‘llZ'll‘l'et'lel'll'le yonelik diizenleme faaliyetlerini 2.067.000,00 1,58
yaparak kullanim giivenligini artirmak.
5 Tibbi cihaz Satis Merkezi Yetkilendirme ve Denetleme Faaliyetleri 2.067.000,00 1,58
6 Akilar ilag kullamim hususunda farkindalik olusturmak. 11.500.000,00 8,81
6 Akll_m IlaQ_Kullamml Bilinglendirme, Egitim, Izleme ve Degerlendirme 11.500.000,00 8,81
Faaliyetleri
Saghk meslegi mensuplar ve hastalarin geri bildirimini kolaylastiracak
sistemler gelistirmek ve saglik meslegi mensuplar ile hastalarda
v farkindalik olugturmak ve advers reaksiyon bildirimlerinin artirarak 6.022.000,00 4,61
risklerin erken tespitini ve gerekli 6nlemlerin almmasim saglamak.
7 Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri 6.022.000,00 4,61
Saghk ¢ahsanlarimn biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler
@ diizenleyerek riskleri azaltmak. 8.268.000,00 6,35
8 Saglik ¢alisanlarmin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler 8.288.000,00 6,35
9 Kurum ;avllsmvalarmda dis paydaslarla isbirliini artirarak katihmeihg 6.113.800,00 4,69
ve seffafigr saglamak.
9 Seffafligi ve katilimcihgi artirmaya yonelik faaliyetler 6.113.800,00 4,69
10 Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak siirecleri iyilestirmek. 2.789.000,00 2,14
10 g kontrol siireg faaliyetleri 2.789.000,00 2,14
1 Kurum p.ersn.)n.ellm nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin 5.910.000,00 453
memnuniyetini artirmak
11 insan kaynaklarmimn gii¢lendirilmesine yonelik faaliyetler 5.910.000,00 4,53
12 Kurum igi iletisim aglarim gii¢lendirerek kurum ici iletisimi gelistirmek. 6.718.500,00 5,15
12 Kurumsal iletigim faaliyeti 6.718.500,00 5,15
13 Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisin1 artirmak. 8.500.000,00 6,51
13  Akreditasyon faaliyetleri 8.500.000,00 6,51
Performans Hedefleri Maliyetleri Toplam 91.206.300,00 69,89
Genel Yonetim Giderleri 39.289.700,00 30,11
Diger idarelare Transfer Edilecek Kaynaklar Toplami
GENEL TOPLAM 130.496.000,00 100,00

2017

Biitce Dis1

(TL)

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00

0,00

0,00

0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

PAY (%)

100,00

Toplam
(TL)

4.150.000,00
4.150.000,00
14.331.000,00
14.331.000,00
9.767.000,00

9.767.000,00
5.050.000,00

5.050.000,00
2.067.000,00

2.067.000,00
11.500.000,00

11.500.000,00

6.022.000,00

6.022.000,00
8.288.000,00
8.288.000,00
6.113.800,00

6.113.800,00
2.789.000,00

2.789.000,00
5.910.000,00

5.910.000,00
6.718.500,00
6.718.500,00
8.500.000,00
8.500.000,00
91.206.300,00

39.289.700,00
0,00

130.496.000,00

75

PAY (%
)

3,18

3,18

10,98

10,98

7,48

7,48
3,87

3,87

1,58
8,81

8,81

4,61

4,61

6,35

6,35

4,69

2,14

2,14

4,53

4,53
5,15
5,15
6,51
6,51
69,89

30,11
0,00

100,00
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D. Faaliyetlerden Sorumlu Harcama Birimlerine iliskin Tablo
FAALIYETLERDEN SORUMLU HARCAMA BIRIMLERINE iLiSKIN TABLO

iDARE ADI

PERFORMANS HEDEFI

Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirede sonuglandiriimasin
ve alinan kararlarda tutarliligi saglamak.

Uriinlerin analizlerinde uluslararasi standartlara uygunluk
saglanarak analiz sonuglarindan kaynaklanan sikayetleri
azaltmak.

Halk sagliginin korunmasi amaciyla tiriin takip sistemlerini
kurmak ve giivenli iiriine erisimi saglayarak kayit dis1
ekonomiyle miicadele kapsaminda iilke ekonomisine katkida
bulunmak.

Etkili ve verimli denetim sayilarini/oranlarini arttirmak.

Tibbi cihazlarin satis hizmetlerine yonelik diizenleme
faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini artirmak.

Akilcer ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak.

Saglik meslegi mensuplari ve hastalarmn geri bildirimini
kolaylastiracak sistemler gelistirmek ve saglik meslegi
mensuplart ile hastalarda farkindalik olusturmak ve advers
reaksiyon bildirimlerinin artirarak risklerin erken tespitini ve
gerekli onlemlerin alinmasini saglamak.

Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler
diizenleyerek riskleri azaltmak.

Kurum galismalarinda dis paydaslarla isbirligini artirarak
katilimeilig1 ve seffafligi saglamak.

Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak siirecleri iyilestirmek.

Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin
memnuniyetini artirmak

Kurum i¢i iletisim aglarimi giiglendirerek kurum i¢i iletigimi
gelistirmek.

Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak.

40.59 - TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

FAALIYETLER

Uriin ruhsatlandirma ile varyasyon
bagvurularini degerlendirme faaliyetleri

Laboratuvar analiz faaliyetleri

Kayitli ve giivenli tiriinlere erigim
faaliyetleri

Denetim ve planlama faaliyetleri
Tibbi cihaz Satis Merkezi

Yetkilendirme ve Denetleme
Faaliyetleri

Akile1 Tlag Kullamimi Bilinglendirme,
Egitim, izleme ve Degerlendirme
Faaliyetleri

Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri

Saglik ¢aliganlarinin biling diizeyini
arttirmaya yonelik faaliyetler

Seffafligi ve katilimeiligr artirmaya
yonelik faaliyetler

i kontrol siireg faaliyetleri

insan kaynaklarimin giiglendirilmesine
yonelik faaliyetler

Kurumsal iletisim Faaliyetleri

Akreditasyon faaliyetleri

SORUMLU BiRIMLER
iLAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI
DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
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