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1. KAMU IDARESI HAKKINDA BILGI

1.1. Mevzuat ve Gorevler

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), 02.11.2011 tarihli ve 28103 sayili
(Miikerrer) Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagli Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27°nci maddesi ile Saglik
Bakanligina bagl, 6zel biitgeli ve kamu tiizel kisiligini haiz bir kurum olarak kurulmustur.
Ancak, s6z konusu KHK’nin adi 09.07.2018 tarihli ve 30473 sayili (Mikerrer) Resmi
Gazete’de yayimlanan 703 sayili Anayasa'da Yapilan Degisikliklere Uyum Saglanmasi
Amaciyla Bazi Kanun ve Kanun Hilkkmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 25’inci maddesiyle “Saglik Alaninda Bazi Diizenlemeler
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname” seklinde degistirilerek 663 sayili KHK’nin 27’nci

maddesi yiirtirliikkten kaldirilmistir.

15.07.2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 numarali Bakanliklara
Bagls, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilat1 Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin Otuzaltinci Boliimii’nde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumunun gorev, yetki ve sorumluluklari ile teskilat yapisi diizenlenmistir.

Aym Kararname’nin 506’nc1 maddesinde; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
Saglik Bakanlhiginin politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag tiretiminde kullanilan
etken ve yardimc1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut
dis1 tibbi tami cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi tirinler, kozmetik iirtinler, homeopatik tibbi
tirtinler, insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {irlinler ve 6zel amaglh diyet gidalar

hakkinda diizenleme yapmakla gorevli oldugu hiikmii yer almaktadir.

Kararname’nin 508’inci maddesi ile belirlenen Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklari

ise sunlardir:

a) Gorev alanina giren {irlinlerin ruhsatlandirilmasi, iiretimi, depolanmasi, satisi, ithalati,
ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlar ile ilgili kural
ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiirtitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gergek
kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirnm uygulamak,

laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak iriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu
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beyanlara izin vermek, izinsiz veya gergege aykir1 saglik beyani ile yapilan satiglar1 denetlemek
gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak
izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarin1 denetlemek ve
aykir1 olanlar1 durdurmak piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin reklam ve tanitiminin

us(l ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini denetlemek,

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

diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek,
¢) Tiirk Farmakopesini hazirlamak,

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

gerekli tedbirleri almak,

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

denetim yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak,

f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iriinlerle 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 iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini
yapmak, gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki tiriinler igin giivenlilik
bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak

veya yaptirmak,

h) Ilag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar

yapmak,

1) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iriinleri tretenler, satanlar ve faydalananlar

arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik ustlleri belirlemek,

1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama &rneklerini
yayginlastirmak, politika tiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Bakanliga teklifte

bulunmak,

J) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar1 ve

tniversiteler ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢alismalar
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yiirtitmek.

Ayrica ayn1 Kararname’nin 514’tincti maddesinde Kurumun goérevleri arasina; saglik
hizmeti sunumunda ihtiya¢ duyulan tibbi cihaz, ilag ve diger tirin ve hizmetlerin aliminda
miimkiin oldugunca yurti¢i sanayi imkanlarindan faydalanmak amaciyla arastirma, gelistirme,
prototip ve seri tiretim faaliyetlerini yaptirma ve ihtiyag halinde yerli ve yabanci gergek ve tiizel
kisilerle alim garantili s6zlesmeler yapma ve yedi yila kadar gelecek yillara yaygin yiiklenmeye

girisilebilme gorevi eklenmistir.
1.2. Teskilat Yapisi ve insan Kaynaklar:

Kurumun teskilat yapisi, 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 509 ve 510’uncu

maddeleri ile diizenlenmistir.

Kararname'nin 509’uncu maddesi geregince, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
merkez teskilatindan meydana gelmektedir. Ancak Kurum ihtiyag halinde denetim hizmetlerini
yiriitmek tizere merkeze bagli gruplar olusturabilmektedir. Kurum; baskan, bes baskan
yardimciligi, daire baskanliklari, ihtiyaca gore kurulacak danigsma ve denetim birimleri ile
strateji gelistirme daire baskanligindan meydana gelmektedir. Mezkur Kararname’nin
510’uncu maddesine goére Kurum ilgili Cumhurbaskanligi Kararnamesi’ne uygun olarak tasra

teskilat: kurmaya ve kaldirmaya yetkilidir.

Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanlhigina bagli, dzel biitceli ve kamu
tiizel kisiligini haiz bir kurumdur. Kurumun merkezi Ankara’da olup tasra teskilati
bulunmamakla birlikte Istanbul ve izmir illerinde Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina

bagli iki denetim biirosu mevcuttur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Hizmet Birimlerine Baghh Daire
Bagkanliklarinin Gorevlerine Dair Yonerge ile baskan yardimciliklarina bagli daire
baskanliklarinin gérevleri belirlenmistir. Kurum Baskanina bagli Hukuk Miisavirligi, Strateji
Gelistirme Daire Baskanligi ve 5 Baskan Yardimciligi ile Baskan Yardimciliklarina bagl 19

Daire Baskanlig1, I¢ Denetim Birimi ve Kalite Yonetim Birimi bulunmaktadir.

Kurum biinyesinde 2024 yili sonu itibariyla 1.111 memur ve 133 siirekli is¢i gorev

yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iligkin bilgileri asagidaki tabloda goriildigii gibidir:
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Tablo 1: 2024 Yili Sonu itibariyla Personelin Unvanlara Gére Dagilimi Tablosu

Fiili Cahisanlar

Kadro Unvam (Gegici Gorevliler Dahil)

Kurum Bagkani

Kurum Bagkan Yardimcisi 4

I. Hukuk Miisaviri 1
Daire Bagkani 21
Memur 1.084
Toplam 1111
Siirekli Tsci 133

Genel Toplam 1.244

1.3. Mali Yapi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 5018 sayili Kanun’a ekli 6zel biitceli diger idareler

kapsaminda yer almakta olup biitce islemleri bakimindan ilgili yil biitce kanunlarina tabidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2024 yili Merkezi Yénetim Biitce Kanunu ile
1.296.909.000,00 TL baslangi¢ 6denegi tahsis edilmistir. Yil igerisinde yapilan ekleme ve
diisme islemlerinden sonra toplam biitge 6denegi 1.360.722.720,00 TL olmustur.

Kurum, Merkezi Yo6netim Biitcesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve
Kontrol Kanunu’na ekli Il sayili cetvelde yer alan 6zel biitgeli diger idareler arasinda yer

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

Tablo 2: 2024 Y1l Biitce Gelirleri Tablosu

Biitce Gelirinin Biit¢ce Gelir Tahsilat Tutar1 | Red ve iadeler Net Tahsilat Gergeklesme
Ekonomik Kodu Tahmini (TL) (TL) (TL) (TL) Yiizdesi (%)
03- Tesebbiis ve 449.092.000,00| 1.234.509.686,02 | 3.120.140,28 | 1.231.479.545,74 274,22
Miilkiyet Gelirleri
04- Alinan Bagis ve
Yardimlar ile Ozel 846.909.000,00 253.251.970,00 0,00 253.251.970,00 29,90
Gelirler
05- Diger Gelirler 908.000,00 2.427.697,23 20.226,95 2.407.470,28 265,14
Toplam 1.296.909.000,00 | 1.490.279.353,25 3.140.367,23 | 1.487.138.986,02 114,67

Buna gore; 2024 yilinda net biitge geliri gelir tahminine oranla %114,67 seviyesinde
gerceklesmistir. 2024 Yili Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ile 846.909.000,00 TL’lik hazine
yardimi, 449.092.000,00 TL tesebbiis ve miilkiyet gelirleri ile diger gelirler kapsaminda
908.000,00 TL ongoriilmiistiir. Planlanan hazine yardimi 593.657.030,00 TL daha az
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gerceklesmis olup toplamda 253.251.970,00 TL hazine yardimi alinmig ve 1.231.479.545,74
TL tesebbiis ve miilkiyet geliri ile diger gelirler kapsaminda 2.407.470,28 TL elde edilmistir.

Tablo 3: 2024 Yih Biitce Giderleri Tablosu

Biitce Giderinin Ekonomik Biitce Odenek (Gell“;l;tlflee c;:ge]l:L tar Gergeklesme Gider igerisindeki
Kodu Toplamu (TL) ¢ (Tsl_) Yiizdesi (%) Yiizdesi (%)

01- Personel Giderleri 844.578.609,17 831.409.817,39 98,44 64,12

02- Sosyal Giivenlik

Kurumlarina Devlet Primi 97.675.950,00 95.715.501,15 97,99 7,38

Giderleri

03-Mal ve Hizmet Alim 273.128.910,83 229.492.023,17 84,02 17,70

Giderleri

05- Cari Transferler 27.018.000,00 26.085.686,73 96,55 2,01

06- Sermaye Giderleri 118.321.250,00 113.932.866,37 96,29 8,79

Toplam 1.360.722.720,00 1.296.635.894,81 95,29 100

2024 yilinda Kurumun 1.360.722.720,00 TL toplam o6deneginin 1.296.635.894,81

TL’lik kismi kullanilarak toplam 6denegin %95,29 oraninda gider gergeklestirilmistir.

Yukaridaki tabloda da gortildigii tizere harcama kalemleri icerisinde en yiiksek harcama
831.409.817,39 TL ile Personel Giderleri kaleminde gergeklestirilmistir.

2024 yili biitce giderlerinin toplam harcama igindeki paylarina bakildiginda, toplam

harcamanin % 64,12'sini Personel Giderleri, %7,38'ini Sosyal Giivenlik Kurumlarina Devlet
Primi Giderleri, %17,70’ini Mal ve Hizmet Alim Giderleri, %2,01'ini Cari Transferler ve

%8,79’unu Sermaye Giderleri olusturmaktadir.

Tablo 4: Biitce Giderlerinin 3 Yillik (2022-2024) Seyri Tablosu

Biitce Giderinin 2022 Yih 2023 Yih 2024 Yih 2022-2023 2023-2024
§ Cesidi (TL) (TL) (TL) Degisim Oran1 % | Degisim Oram %
3 (A) (B) (©) [D=(B-A)/A*100] | [E=(C-B)/B*100]
Personel Giderleri 185.529.429,90 | 411.647.683,15| 831.409.817,39 121,88 101,97
SGK DevletPrim | 7 o760 030 91 | 54.100770.23|  95.715.501,15 93,41 76,89
Giderleri
Mal ve Hizmet 81.914.410,18 | 157.304.213,75 | 229.492.023,17 92,03 45,89
Alim Giderleri
Cari Transferler 5.250.543,19 | 16.385.142,78 26.085.686,73 212,07 59,20
Sermaye Giderleri 23.081.092,42 | 59.981.179,94 | 113.932.866,37 159,87 89,95
Toplam 323.752.308,60 | 699.427.989,85 | 1.296.635.894,81 116,04 85,39
Tablo 5: Biitce Gelirlerinin 3 Yillik (2022-2024) Seyri Tablosu
Biitee Gelirini 2023 Yili 2024 Yih (TL) | 2022-2023 Degisim 2023-2024
Cu ‘}:13 eirnin 2022 Yih (TL) (TL) Orani (%) Degisim Orani (%)
esdl (B) (C) [D=(B-A)/A*100] | [E=(C-B)/B*100]

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2024 Y1li Sayistay Diizenlilik Denetim Raporu 5




T.C. Sayistay Baskanligi

Tesebbiis ve 186.448.235,18 | 517.344.061,37 | 1.234.599.686,02 177,47 138,64
Miilkiyet Gelirleri

Alman Bagis ve

Yardim ile Ozel 156.000.925,00 | 231.418.690,00 253.251.970,00 48,34 9,43
Gelirler

Diger Gelirler 951.596,26 1.364.220,07 2.427.697,23 43,36 77,95
Toplam 343.400.756,44 | 750.126.971,44 1.490.279.353,25 118,44 98,67
Biitce Gelirlerinden

Red ve ladeler 1.286.698,00 2.705.407,74 3.140.367,23 110,26 16,08
Toplamu (-)

Net Toplam 342.114.058,44 | 747.421.563,70 1.487.138.986,02 118,47 98,97

Kurumun 2024 yili Faaliyet Sonuglar1 Tablosuna gore; tahakkuk eden toplam gider
1.339.068.977,39 TL ve toplam (net) gelir 1.527.192.816,14 TL ger¢eklesmis olup, donem
olumlu faaliyet sonucu ise 204.656.416,38 TL dir.

Tablo 6: 2024 Y1l Faaliyet Sonuglar1 Tablosu

Indirim, fade Dgnem
Faaliyet Faaliyet i ' . Olumlu
h . ST Iskonto Net gelir Enflasyon .
Giderleri Gelirleri Toplam (TL) Diizeltmesi Faaliyet
(TL) (TL) ('II)'L) Sonucu
(TL)
1.339.068.977,39 | 1.530.333.183,37 3.140.367,23 1.527.192.816,14 16.532.577,63 204.656.416,38

1.4. Muhasebe ve Raporlama Sistemi

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 5018 say1li Kanun’a ekli 6zel biitceli diger idareler

kapsaminda yer almaktadir.

Kurum, biit¢e islemleri bakimindan 5018 sayili Kanun ile ilgili yil biitce kanunlarina

tabidir.

Kurum, mali islemlerin muhasebelestirilmesine iligkin olarak Genel Y6netim Muhasebe

Yonetmeligi, Merkezi Yonetim Muhasebe Yonetmeligi ve Merkezi Yonetim Harcama

Belgeleri Yonetmeligi’ne tabidir. Tahakkuk esasli muhasebe sistemi uygulanmaktadir.

Kurumun mali islemleri, Strateji Gelistirme Daire Baskanligi (SGB) biinyesindeki

merkez saymanlik lizerinden gergeklestirilmektedir.

20.11.2017 tarihinde Hazine ve Maliye Bakanliginin yeni yazilimi olan Biitiinlesik

Kamu Mali Yo6netim Bilisim Sistemine gegilmistir. Bu tarihten sonra, harcama birimlerine ait
odeme emirleri ilgili harcama birimi tarafindan Mali Yo6netim Sisteminde olusturulmakta,
muhasebe biriminde kontroller yapildiktan sonra muhasebe modiilii lizerinden islemler
onaylanmaktadir.

Kurumun gelir ve alacaklarinin takip, tahsil ve iade islemleri SGB’ye bagli muhasebe
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birimi tarafindan yiiriitiilmektedir.

Genel Yonetim Muhasebe Yonetmeligi kapsaminda hazirlanmasi gereken mali tablolar
Hazine ve Maliye Bakanlig: tarafindan Kamu Harcama ve Muhasebe Bilisim Sistemi (KBS)
tizerinde olusturulmakta ve kurum bu tablolara KBS sisteminde “Kullanici Raporlar1” alt
modiiliinden erisebilmektedir. Yine Kurumun kesin hesap cetvel ve belgeleri, SGB tarafindan
biitce uygulamasina esas muhasebe kayitlar1 dikkate alinarak KBS iizerinden hazirlanmaktadir.

Kamu Idaresi Hesaplarinin Sayistaya Verilmesi ve Muhasebe Birimleri ile Muhasebe
Yetkililerinin Bildirilmesi Hakkinda Usul ve Esaslar'in 5’inci maddesi geregince hesap donemi
sonunda Sayistaya gonderilmesi gereken defter, tablo ve belgelerden asagida yer alanlar
denetime sunulmus olup, denetim bunlar ile Usul ve Esaslar’in 8’inci maddesinde yer alan diger

belgeler dikkate alinarak yiiriitiiliip sonuglandirilmistir.
Birlestirilmis veriler defteri
Gegici ve kesin mizan
Bilanco
Faaliyet sonuglar1 tablosu
Oz kaynak degisim tablosu
Biitgelenen ve gergeklesen tutarlarin karsilagtirma tablosu

Idare tasmir mal yonetimi ayrintili hesap cetveli ile idare tasmir mal yonetim hesab1

icmal cetveli

Denetim goriisii, kamu idaresinin tabi oldugu gegerli finansal raporlama cergevesi

kapsamindaki temel mali tablolar1 olan bilango ve faaliyet sonuglari tablosuna verilmistir.
2. KAMU IDARESININ SORUMLULUGU

Denetlenen kamu idaresinin yonetimi, tabi oldugu muhasebe standart ve ilkelerine
uygun olarak hazirlanmis olan mali rapor ve tablolarin dogru ve giivenilir bilgi igerecek sekilde
zamaninda Sayistaya sunulmasindan, bir biitiin olarak sunulan bu mali tablolarin kamu
idaresinin faaliyet ve islemlerinin sonucunu tiim 6nemli yonleriyle dogru ve giivenilir olarak
yansitmasindan Ve ister hata isterse yolsuzluktan kaynaklansin bu mali rapor ve tablolarin

onemli hata veya yanlis beyanlar igermemesinden; kamu idaresinin gelir, gider ve mallart ile
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bunlara iligkin hesap ve islemlerinin kanunlara ve diger hukuki diizenlemelere uygunlugundan;
mali yonetim ve i¢ kontrol sistemlerinin amacina uygun olarak olusturulmasindan, etkin olarak
isletilmesinden ve izlenmesinden, mali tablolarin dayanagini olusturan bilgi ve belgelerin

denetime hazir hale getirilmesinden ve sunulmasindan sorumludur.
3. SAYISTAYIN SORUMLULUGU

Sayistay, denetimlerinin sonucunda hazirladig: raporlarla denetlenen kamu idarelerinin
mali yonetim ve i¢ kontrol sistemlerini degerlendirmek, mali rapor ve tablolarinin
giivenilirligine ve dogruluguna iliskin gorts bildirmek, gelir, gider ve mallari ile bunlara iliskin
hesap ve islemlerinin kanunlara ve diger hukuki diizenlemelere uygunlugunu tespit etmekle

sorumludur.
4. DENETIMIN DAYANAGI, AMACI, YONTEMIi VE KAPSAMI

Denetimlerin dayanagi; 6085 sayili Sayistay Kanunu, uluslararas1 denetim standartlari,
Sayistay ikincil mevzuati ve denetim rehberleridir.

Denetimler, kamu idaresinin hesap ve islemlerinin kanunlara ve diger hukuki
diizenlemelere uygunlugunu tespit etmek ve mali rapor ve tablolarinin kamu idaresinin tiim
faaliyet ve islemlerinin sonucunu dogru ve giivenilir olarak yansittigina iligkin makul giivence
elde etmek ve mali yonetim ve i¢ kontrol sistemlerini degerlendirmek amaciyla yiritiilmistiir.

Kamu idaresinin mali rapor ve tablolar1 ile bunlar1 olusturan hesap ve islemlerinin
dogrulugu, giivenilirligi ve uygunluguna iliskin denetim kaniti elde etmek iizere yiiriitiilen
denetimler; uygun denetim prosediirleri ve tekniklerinin uygulanmasi ile risk degerlendirmesi
yontemiyle gerceklestirilmistir. Risk degerlendirmesi sirasinda, uygulanacak denetim
prosediirlerinin tasarlanmasina esas olmak {izere, mali tablolarin {iretildigi mali yonetim ve i¢
kontrol sistemleri de degerlendirilmistir.

Denetimin kapsamini, kamu idaresinin mali rapor ve tablolar1 ile gelir, gider ve
mallarina iliskin tiim mali faaliyet, karar ve islemleri ve bunlara iliskin kayit, defter, bilgi, belge
ve verileri (elektronik olanlar dahil) ile mali yonetim ve i¢ kontrol sistemleri olusturmaktadir.

Bu hususlarla ilgili denetim sonucunda denetim goriisii olusturmak tizere yeterli ve

uygun denetim kanit1 elde edilmistir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2024 Y1li Sayistay Diizenlilik Denetim Raporu 8



T.C. Sayistay Baskanligi

5. iC KONTROL SiSTEMININ DEGERLENDIRILMESI

Kontrol Ortam Standartlar:

Kurum organizasyon yapisi igerisinde gorev, yetki ve sorumluluklar ile yetki devirleri
ve sinirlar1 tam ve agik bir sekilde belirlenip yazili hale getirilmistir. idarede “Kamu Gérevlileri
Etik Davranis Ilkeleri” ile ilgili egitim ve bilgilendirme calismalar1 yeterlidir. Personelin ise
alinmasi, yer degistirmesi, gorevde yilikselmesi, yeterlilik-performans degerlendirmesi ile
disiplin hiikiimlerine yo6nelik insan kaynaklari politikasi tam olarak belirlenmis ve kurum
calisanlarina duyurulmustur. Hassas gorevlere iliskin prosediirler tam olarak belirlenmis ve

kurum galisanlarina duyurulmustur.
Risk Degerlendirme Standartlar:

Stratejik plan zamaninda yayimlanmis Ve icerik agisindan mevzuata uygundur. Idare
performans programi igerik olarak mevzuata uygun sekilde hazirlanmig ve zamaninda
yaymmlanmustir. Idare i¢ kontrol risklerini tam ve dogru sekilde belirlemistir. Risklerin
degerlendirilmesine yonelik ¢alisma (risklerin gergeklesme ihtimali-olas1 etkisi belirlenerek

onem diizeyine karar verme) yapilmistir.
Kontrol Faaliyetleri Standartlar

Idare tarafindan yetkileri belirlemek amaciyla is akis siirecleri hazirlanmistir ve
personele duyurulmustur. Idare tarafindan yetki devirleri mevzuata uygun yapilmistir. Idarede
yapilan gorevlendirmelerde, bunlar farkli kisiler arasinda dagitilarak “gdrevler ayriligr” ilkesine
uyulmustur. Idarece belirlenen risklerin kabul edilebilir diizeye indirilmesine yonelik kontrol
faaliyetleri ve sorumlular1 belirlenmistir. On mali kontrol sistemi, I¢ Kontrol ve On Mali
Kontrole iliskin Usul ve Esaslar’a uygun olarak kurulmustur. Kamu idaresinin én mali kontrol

yonergesi mevcuttur.
Bilgi ve iletisim Standartlar

Idare faaliyet raporu igerik olarak mevzuata uygun hazirlanmistir. Idarenin Kamu i
Kontrol Standartlarma Uyum Eylem Plan1 mevcuttur ve igerik olarak Kamu I¢ Kontrol

Standartlar1 Tebligi’ne uygundur.
izleme Standartlar

Idarenin tiim birimleri tarafindan i¢c kontrol sistemi, yilda en az bir kez
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degerlendirilmekte ve degerlendirme sonuglari i¢ Kontrol Izleme ve Yénlendirme Kuruluna
raporlanmaktadir. Kamu Idaresinde i¢ denetim birimi kurulmus olup 3 i¢ denet¢i kadrosu
bulunmaktadir. Bu kadrolardan iigii de doludur. I¢ denetim biriminin i¢ kontrol sistemine iliskin

denetim ¢alismasi1 mevcut degildir.
6. DENETIM GORUSU

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 2024 yilina iliskin yukarida belirtilen ve kamu
idaresi tarafindan sunulan gecerli finansal raporlama cergevesi kapsamindaki mali rapor ve

tablolarinin tiim 6nemli yonleriyle dogru ve giivenilir bilgi icerdigi kanaatine varilmustir.
7. DENETIM BULGULARI

Raporda yer alan bulgular, denetimler sonucunda tespit edilen hususlara kamu idaresi

tarafindan verilen cevaplarin degerlendirilmesi suretiyle diizenlenmistir.
A. DENETIM GORUSUNUN DAYANAGI BULGULAR
Bu boéliimde herhangi bir bilgi yer almamaktadir.

B. DIGER BULGULAR

Bu bolimde, mali rapor ve tablolara verilen goris ile ilgili olmayan bulgular yer

almaktadir.

BULGU 1: Beseri Tibbi Uriinlere iliskin Ruhsat Yenileme Islemlerinin Sistematik

Olarak Yapilmamasi

Kamu idaresinde beseri tibbi iiriinlerin ruhsat yenileme tarihlerinin takibinin yapildig:

bir sistemin kurulmadig1 goriilmustiir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin “Ruhsatin Gegerlilik Siiresi”
baslikl1 21’inci maddesinde; ruhsatin yenilenmesine iliskin degerlendirmenin verildigi tarihten
bes yil sonra Kurum tarafindan yarar/risk dengesi dikkate alinarak yapilacagi, ruhsat sahibinin
Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y®&netmelik hiikiimleri uyarinca, siipheli advers reaksiyon
raporlart ve periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarinin degerlendirmesini de igeren
etkililik, giivenlilik ve kaliteye iliskin tiim giincel bilgiler ile {iriiniin ruhsatlandirilmasindan

itibaren yapilan tiim varyasyonlariyla ilgili bilgilerini iceren dosyayi bes yillik siirenin
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dolmasindan dokuz ay once Kuruma sunmasi gerektigi hiikiim altina alinmis olup ruhsat bir
kez yenilendikten sonra Kurumun, farmakovijilans ile ilgili nedenlerle ek bir bes yillik
yenileme degerlendirmesi yapilmasina karar vermedigi siirece ruhsatin siiresiz olarak gegerli

olacagi belirtilmistir.

Kamu Idaresi tarafindan hazirlanan Beseri Tibbi Uriinlere Dair Ruhsat Yenileme
Kilavuzu uyarinca ruhsat yenileme islemlerinde ilgili birim tarafindan ruhsat yenileme
basvurular1 &ncesinde ilgili iiriine ait Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanim Talimati’nin giincel
oldugunun onaylanmasi, ruhsat yenilemeye esas kalite degerlendirmesinin uygun bulunmasi

ve Periyodik Yarar Risk Degerlendirme Raporu’nun onaylanmas1 gerekmektedir.

Yapilan incelemede bazi ruhsatli beseri tibbi {irtinlerin ruhsat sahipleri tarafindan bes

yillik siirenin dolmasina ragmen ruhsat yenileme basvurusunda bulunulmadig: tespit edilmistir.

Kamu idaresi tarafindan ruhsat yenileme kontroliiniin saglanabilecegi herhangi bir takip
sisteminin heniiz bulunmadigi, ruhsat yenileme siirelerinin takibi i¢in oncelikle tiim eski tip
ruhsatlarin elektronik ortama tasinmasi, ardindan da kurulacak elektronik sistem alt yapis: ile
uyart/filtreleme sisteminin gelistirilmesinin planlandigi ve ruhsat yenileme basvurusunun

ruhsat sahibi firmalarin sorumlulugunda oldugu ifade edilmistir.

Idarece eski tip ruhsatlarmn elektronik ortama tasindiktan sonra kurulacak olan sistem
ile ruhsat yenileme kontrollerinin yapilacagi ve ruhsat yenileme basvurusunun ruhsat sahibi
firmalarin sorumlulugunda oldugu ifade edilmisse de Yonetmelik geregi sertifikali yeni tip
elektronik ruhsata gegis islemleri tamamlanmig ve dijital ortamda kayitli bulunan ruhsat ve
ruhsat eki sertifikalar i¢in ruhsat yenileme kontrollerinin saglanmas: ve Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yo6netmeligi uyarinca Kurum talimatlarma uymayan firmalara islem tesis

edilmesi saglanmalidir.

Kamu Idaresinde ruhsat yenileme siiresi dolmus beseri tibbi iiriinlerle ilgili ruhsat
yenileme tarihlerinin takibinin yapildigi bir uygulama bulunmamaktadir. Bu sebeple ruhsat
yenileme basvurusunda bulunulmasi gereken beseri tibbi iiriinlerin takibine yonelik bir sistemin

kurulmasi gerekmektedir.
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BULGU 2: Kurum Tarafindan Geri Cekme Karar1 Ahnan Uriinler Hakkinda

Takip Mekanizmasiin Etkin Olmamasi

Kamu Idaresince piyasadan geri cekilmesine karar verilerek internet sitesi iizerinden
duyurusu yapilan triinlerin, etkin bir takip mekanizmasinin bulunmadigi, geri ¢ekme
islemlerine iliskin siirelere firmalar tarafindan riayet edilmedigi ve buna iliskin takibin Idarece
etkin olarak yapilamadigy, tiriinler hakkinda takibin tedarik¢i firma beyanlar1 yoluyla yapildig:

gorilmiustir.

23.10.2024 tarihli ve 32701 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarmm Geri Cekilmesi Hakkinda Yonetmelik’te geri cekme
islemlerine iliskin sahadaki siireclerin genel olarak ruhsat/izin sahibi tarafindan yiiriitiilmesi
ongoriilmiis, idareye de geri cekme kararinin alinmasi, ruhsat/izin sahibi tarafindan yiiriitiilen
stirecin takibine iligkin gorev ve sorumluluklar verilmistir. Ayrica Yonetmelik’in “Kurum
Tarafindan Yapilacak Islemler” baslikli 5’inci maddesinde idarenin; geri ¢ekme islemlerinin
zamaninda ve belirlenen seviyede yapildiginin takibini yapmak ve yiiriitiilen islemleri gerekli

gordiigii her sathada denetlemekle sorumlu oldugu ifade edilmistir.

Yénetmelik’in 8’inci maddesinde Idarece yapilan denetim, inceleme ve piyasa kontrol
faaliyetlerinin sonuglar1 ile yapilan bildirimlerin ivedilikle degerlendirilecegi; Idarenin

piyasada bulunan iiriinleri ITS {izerinden bloke etmek suretiyle engelleyebilecegi belirtilmistir.

Yénetmelik’in 11’inci maddesinde; geri cekmenin Idare tarafindan baslatilmasi halinde,
ruhsat/izin sahibini durumdan haberdar edecegi ve ruhsat/izin sahibi tarafindan en geg 5 is giinii

icerisinde Yonetmelik ekinde yer alan formun doldurulacagi ifade edilmistir.

Yonetmelik’in 12’inci maddesinde; geri ¢gekme karari alindiginda, durumun ruhsat/izin
sahibi tarafindan en kisa siirede, tiriinii elinde bulundurabilecek tiim kurum/kuruluslar ve
kisilere bildirecegi, duyurunun yazili olarak yapilmasi gerektigi ve bir 6rneginin Kuruma
gonderilmesinin zorunlu oldugu, idarenin de birinci sinif geri gekme islemi uygulanan iiriinler

hakkinda internet sitesi lizerinden kamuoyunu bilgilendirecegi belirtilmistir.

Yonetmelik’in 13’{incii maddesinde duyurunun yapilmasindan sonra ruhsat/izin sahibi
tarafindan; birinci simif geri ¢ekme islemleri igin 24 saat, ikinci sinif geri ¢ekme islemleri igin
48 saat, tgtincii sinif geri ¢ekme islemleri igin 72 saat i¢inde hatali tirtiniin kontrol altina

alinmasi i¢in gerekli tedbirlerin alinacagi ifade edilmistir.
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Yonetmelik’in  14’tincti maddesinde geri ¢ekme kararinin ruhsat/izin sahibine
bildirilmesinden itibaren 10 is giinii i¢inde 6n rapor hazirlanarak idareye sunulacagi, 17’nci
maddesinde ise piyasadaki tiim hatali tirtinlerin geri g¢ekildiginden emin olunacak sekilde en
gec 12 hafta igerisinde nihai raporu hazirlayarak Idareye sunacags, bir defaya mahsus olarak 4

haftalik bir ek siire verilebilecegi belirtilmistir.

Bunlarin yani sira yine Yonetmelik’in “Geri ¢ekmenin siniflandirilmasi” baglikli
10’uncu maddesinde “A seviyesi” geri ¢ekmelerin, iletisime gegilebilecek kullanicilar ile

alicilarin tamamini kapsayacagi diizenlenmistir.

Yapilan incelemede geri ¢cekme karari alinan iriinlerle ilgili olarak bazi iiriinlerde; geri
¢ekme karar1 alindiktan sonra ruhsat/izin sahibine bildirimlerin bir ay1 gegebilen siirelerde
yapildigi; idarece internet sitesinden geri gekme kararlarma iliskin duyurularin kararm alidig1
tarinte yapilmadigi; geri ¢ekme islemlerine iliskin takibin firma beyanlarii iceren raporlar
tizerinden yapildigi; firmalarin iriinii elinde bulunduran eczane vb. yerlere yapmasi gereken
yazil1 bildirimlerin idarece takibinin yapilmadigi; 6n rapora iliskin 10 giinliik, nihai rapora ve
geri ¢ekme islemlerinin tamamlanmasina iliskin 12 haftalik siirelerin takibinin zamaninda
yapilmadigi; Yonetmelik’in 9’uncu maddesine dayanilarak A seviyesinde geri ¢ekilmesine
karar verilen tiriinler i¢in ruhsat/izin sahipleri tarafindan son kullanict diizeyine inilmedigi ve
Idarece bunun takibinin yapilmadigi, geri cekme islemi yapilan iiriinlere iliskin takibin veri
taban1 olusturulmaksizin manuel olarak yapildigi; ITS nin geri gekme islemlerinin uygulanmasi
ve denetimi noktasinda etkin kullanilamadigi; uluslararasi mecrada gergeklesen ilag
denetimlerine ve geri ¢ekme islemlerine iliskin bir takip mekanizmasi1 bulunmadigi

gorilmiistiir.

Kamu Idaresi tarafindan bulgu konusu hususlara iliskin temel olarak sorumlulugun
ruhsat/izin sahibi firmalarda oldugu; geri ¢ekme Karar tarihi ile firmaya bildirim tarihi arasinda
gegen siireler agisindan 2023 yilindaki 21 adet geri ¢ekme kararinin bildiriminin siiresi i¢inde
yapildigi, 2 bildirimin siiresinin ise 35 giin oldugu, 2024 yilindaki 25 islemden 21 adedinin
bildiriminin siiresi i¢inde yapildigi, 4’{intin bildirim siiresinin ise 10-13 giin arasinda oldugu;
firmaya bildirim yapildiktan sonra iTS (ilag Takip Sistemi) iizerinden séz konusu iiriine geri
¢ekme islemi uygulama islemi arasinda gegen siirelerin 2023 yilinda 0-3 giin arasinda, 2024
yilinda 0-6 giin arasinda degistigi; geri ¢cekme karar1 alinmasini takiben resmi internet sitesi
iizerinden duyurularin yapilma siireleri agisindan 2023 yilinda ¢ogunlukla 0-7 giin arasinda

duyuru yapildig1 ancak 2 islemde 38 giin sonra, 1 islemde ise 12 giin sonra duyuru yapildigi,

2024 yilinda ise 0-14 giin arasinda degisen siirelerle duyuru yapildigs; bu siirelerde genel olarak
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2025 yilinda iyilesmeler oldugu belirtilmistir. Firmalarin ilk bildirimden itibaren en ge¢ 5 is
giinii igerisinde Yonetmelik’teki EK-1 formunu doldurarak gondermesi hususuna iligskin olarak
2023 yilindaki 1 islemde firma cevabinin 23 giin oldugu, 2024 yilinda 1 cevabin 11 giin, diger
1 cevabin ise 12 giinde yapildigi, yine 2025 yilinda da 1 bagvurunun 11 giin sonra yapildigi
ifade edilmistir. Bulgudaki A smifi geri ¢ekmelerde nihai kullanici seviyesine inilmemesi
tespitiyle ilgili olarak yiiriirlikkten kaldirilan 19.11.2025 tarihli Geri Cekme Y 6netmeligi’ndeki
“nihai kullanic1” ifadesinin, fiilen tiim nihai kullanicilara ulasilamadig: ve kullanict bilgilerinin
paylasilmasinin kisisel verileri koruma mevzuati uyarinca uygun olmayacagi gerekgeleriyle “A
seviyesi, iletisime gegilebilecek kullanicilar ile alicilarin tamamini kapsar” seklinde
giincellendigi belirtilmistir. Bulgudaki, uluslararasi mecralarda gergeklestirilen geri ¢ekme
islemlerine dair takip mekanizmasi bulunmamas: tespitiyle ilgili olarak ise sorumlulugun yine

firmalara ait oldugu belirtilmistir.

Yonetmelik'te geri ¢ekme islemlerine iliskin fiili siiregler her ne kadar ruhsat/izin
sahibinin sorumlulugunda olsa da yine Yonetmelik'in "Kurum Tarafindan Yapilacak Islemler"
baslikli 5'inci maddesinde tiim siireglere iliskin hususlardaki Kurum'un yetkileri agik¢a say1lmis
ayrica 1'inci fikranin (d) bendinde geri ¢ekme islemlerinin zamaninda ve belirlenen seviyede
yapildigiin takibini yapmak ve yiiriitiillen islemleri gerekli gordiigii her safhada denetlemek
yikiimliligi de Kuruma verilmistir. Ayrica "Yaptirnmlar" baslikli 18'inci maddesinde de
ruhsat/izin sahibi hakkinda tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili olarak 1262 sayili Ispengiyari
ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu hiikiimlerinin uygulanacagi ifade edilmistir. Dolayisiyla bulgu
konusu tespitlere iligkin sorumlulugun ruhsat/izin sahibi kisilerde olmasi, bu sorumlulugun
takibi ve denetiminin yapilmayacag1 anlamima gelmemektedir. Bunlara ilaveten, Kamu Idaresi
cevabinda bulgu konusu tespitlere paralel olarak, islem siiresi gecikmelerine iliskin 6rnekler
verilmektedir. Gorece az sayida olan geri ¢gekme islemlerinin her asamasinda gergeklesebilen
bu gecikmeler, kiimiilatif olarak diistiniildiigiinde nihai kullanicilara iliskin olas1 yan etkiler ve
zararlarin artmasi, dolayistyla da Idarenin hukuki uyusmazliklarla muhatap olmas risklerini
barmdirmaktadir. Ayrica A smifi geri gekmelerle ilgili Idarece Yonetmelik degisikligine atifta
bulunulmustur. Ancak s6z konusu yeni madde hiikmii de iletisime gegilebilecek tiim
kullanicilart kapsadigi igin, kisisel verilere halel getirmeksizin iletisime gegme noktasinda
Idarece uygun bir ¢dziim iiretilmesi gerektigi aciktir. Yine uluslararas1 mecralarda gerceklesen
geri ¢ekme islemleri hususunda, Idarenin ilag denetimine iliskin gorev ve yetkileri

degerlendirildiginde, saglikli bir takip mekanizmas1 kurulmas1 faydali olacaktir.
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Idarece geri cekilmesine karar verilen iiriinlerin ruhsat/izin sahipleri tarafindan zaman
kaybedilmeksizin piyasadan toplatilmasimnin saglanmasina yonelik tedbirler alinmasi, bu
stireglerin takibi adma etkin veri tabani olusturulmasi hem SGK hem de 6zel ve kamu
eczaneleriyle is birligi igerisinde saglikl bir takip mekanizmas1 olusturulmasi, idarenin énemli
gorevlerinden olan ilag denetimi ve takibine iliskin anilan eksiklikler 1siginda kurumsal

kapasitenin gili¢lendirilmesi gerekmektedir.
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06520 Balgat / ANKARA
Tel: 0 312 295 30 00; Faks: 0 312 295 48 00
e-posta: sayistay@sayistay.gov.tr

https://www.sayistay.gov.tr
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