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I- GIRIS

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK); insan odakli, bilimselligi esas alan, deger
tireten, uluslararasi alanda 6ncii ve referans bir kurum olmak vizyonu ile beseri ve geleneksel
bitkisel tibbi iiriinler, destek ve ileri tedavi tiriinleri, kozmetik iirtinler, 6zel amagh diyet gidalar,
insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler ve tibbi cihazlar ile ilgili diizenleyici ve
denetleyici faaliyetlerde bulunmaktadir.

Bu ideal ve faaliyetler, gerek ulusal gerekse uluslararasi diizenlemelerle kabul gérmiis 1yi
yonetisim ilkeleri rehberliginde ytiriitiilmekte; alinan kararlarda yalnizca tlilkemiz insanlarina
degil tiim insanliga hizmet edildigi bilinci ile hareket edilmektedir.

TITCK, Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi, kanunlar, Cumhurbaskanligi kararnameleri ile
diger idari diizenlemeleri ve uluslararasi alanda kabul edilen degerlendirme kriterlerini esas
alarak, kendisine tevdi edilen gorev yetki ve sorumluluklari kamu menfaati dogrultusunda
yerine getirmektedir.

- AMAC VE KAPSAM

Bu Kilavuzun amaci, TITCK’nin gérev, yetki ve sorumluluklarmi yerine getirirken,
gerceklestirdigi diizenleyici islemlerin yiiriitiilmesi esaslarin1 agiklamaktir.

Bu Kilavuz TITCK nin diizenleyici islemlerini kapsar.

I11-  TEMEL POLITIKA VE ONCELIKLER

Kurum, diizenleyici islemlere iliskin kurulus amaglarini yerine getirirken:

Kalkinma Planlari,

Stratejik Planlar,

Cumhurbagkanlig1 Yillik Programlari,

Orta Vadeli Planlar,

Tiirkiye’nin liye oldugu uluslararasi Kurumlarca yayimlanan belgeler,

iceriginde yer alan amag¢ ve hedefler ile performans gostergelerine ulasmak amaciyla
kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanir.

Kurum ulusal mevzuati, uluslararast alanda standart hale getirilmis bilimsel degerlendirme
araglari ile uyumlu hale getirir

IV-  1YI DUZENLEME UYGULAMALARI iLKELER]

IV.A - Hukuka Uygunluk

Kurumun iriinlere iligkin diizenleme yetkisi kanunlara ve Cumhurbaskanlig
kararnamelerine dayanmaktadir.

Kurum Saglik Bakanligina bagli 6zel biitgeli bir idare olup, idari islemlerini Bakanligin
hizmet birimleri ile es giidiimlii olarak yiiriitmektedir. Kamu I¢ Kontrol Standartlari ile TITCK
Kalite Yonetim Sistemi dogrultusunda giincel mevzuat hiikiimlerine gore tevdi edilen gorev ve

sorumluluklar Kurum teskilat semasinda gosterilmis, fonksiyonel gorev dagilimi yapilmistir.
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Kurum mevzuatta yer aldig sekilde, gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi
kamu kurumlar, Universiteler ve 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapabilir,
misterek ¢alismalar yiiriitebilir.

Kurumun her tiirlii idari eylem ve islemlerine karsi itiraz ve yargi yolu agiktir.

IV.B - Tutarhlik

Kurum, Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi, kanunlar ve Cumhurbaskanligi kararnamelerine
aykir1 olmamak kaydiyla gorev, yetki ve sorumluluk alanina giren konularda idari diizenlemeler
yapma yetkisine sahiptir.

Kurum bu yetkisini Birlesmis Milletler, Diinya Saglk Orgiiti, Avrupa Birligi,
The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH), The Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) ve diger
uluslararasi degerlendirme ve diizenleme otoritelerince kabul edilen degerlendirme kriterlerine
uyumlu hale getirmek amaciyla yonetmelikler; yonetmeliklerin uygulamalarin1 dis paydaslara
aciklayan kilavuzlar; uygulama birligini saglamak amaciyla genelgeler; mevzuatin Kurum ici
uygulamasini aciklayan prosediirler, talimatlar, is akis semalar ile gérev tanimlarini olusturur.

Yonetmelikler, Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi ve kanunlara; kilavuz ve genelgeler ile
Kurum i¢i diizenlemeler, yonetmeliklere aykiri olamaz. Herhangi bir nedenle degismis olan iist
mevzuata uyum saglanmasi amactyla alt mevzuatta da degisiklikler yapilir.

Mevzuat hazirlanirken, 24.02.2022 tarth ve 31760 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Mevzuat Hazirlama Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri geregi dis paydaslarin
goriisii alinir ve gelen goriisler dogrultusunda diger mevzuat ve diizenlemeler agisindan
tutarlilik saglanir.

Kurum tarafindan yapilan diizenlemelerin amag, kapsam ve dayanagi ile yiiriirliige girecegi
tarih ve uygulamaya baslanacag alanlar acik¢a belirtilir.

Kurum, verdigi kararlarin uyumlu olmasini; i¢ kontrol sistemi ve kalite yonetim sistemi
dahilinde hazirladig1 uygulama prosediirleri, gorevli personel i¢in hizmet ici egitimler, paydas
goriisleri, gelen talep ve sikayetleri degerlendirerek saglar.

IV.C - Bagimsizhk

Kurum, Bakanliga bagli 6zel biitgeli bir kurumdur. 24.12.2003 tarih ve 25326 sayilt Resmi
Gazetede yayimlanan 5018 sayili Kamu Mali Yo6netimi ve Kontrol Kanununun 12. maddesinde
ozel biitce “bir bakanliga bagl veya ilgili olarak belirli bir kamu hizmetini yiiriitmek iizere
kurulan, gelir tahsis edilen, bu gelirlerden harcama yapma yetkisi verilen, kurulus ve calisma
esaslart kanunla veya Cumhurbaskanlig1 kararnamesiyle diizenlenen ve bu Kanuna ekli (II)
say1li cetvelde yer alan her bir kamu idaresinin biit¢esidir.” seklinde tanimlanir. 15.07.2018
tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Tegkilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi

Kararnamesinin 506. maddesinde; “Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak
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ilaglar, ila¢ tiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole
tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,
kozmetik iiriinler, homeopatik tibbi tiriinler, insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
iirlinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gorevli, Bakanliga bagl,
ozel biitceli, kamu tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki,
sorumluluk ile teskilatin1 diizenlemektir” ifadelerine yer verilmistir.
Kurum, Bakanliga idari olarak bagli olmasi yaninda ayri bir tiizel kisiligi haizdir.
Kurumun gelirleri sunlardir:
a) Her tlir mal ve hizmetin liretim ve sunumu karsilifinda elde edilen gelirler.
b) Genel biitceden yapilacak yardimlar.
c¢) Kurum gelirlerinin degerlendirilmesinden elde edilen gelirler.
¢) Kuruma ait taginir ve tasinmazlarin satis ve kiralanmasindan veya isletilmesinden elde edilen
gelirler.
d) Kuruma yapilacak bagislar ve yardimlar.
e) Kurs, seminer, egitim, arastirma, yayin, danismanlik ve benzeri hizmetler ile kayait, izin,
ruhsatlandirma ve sertifikasyona iliskin tim is, islem ve belgelendirmelerden elde edilen
gelirler.
f) Diger gelirler.

Kurum yiirtirliikteki mali mevzuat cergevesinde gelirlerini kendi hesabina tahsil eder;
harcamalarin1 kendi harcama yetkilileri araciligi ile gergeklestirir.

Kuruma yapilacak bagislar, personel ve etik mevzuati ile 04.05.1990 tarih ve 20508 say1li
Resmi Gazetede yayimlanan Mal Bildiriminde Bulunulmasi, Riisvet ve Yolsuzluklarla
Miicadele Kanunu ¢ercevesinde degerlendirilir.

Bagkan, Bagkan Yardimcisi; diger yoneticiler hiyerarsik olarak kendilerine bagl bir alt
kademedeki personelin performansini, verilen gorevlere ve belirlenen hedeflere gore
degerlendirir.

Stratejik Planlar, Performans Programlar1 ve idare Faaliyet Raporlar1 5018 sayili Kamu Mali
Y o6netimi ve Kontrol Kanununa uygun olarak olusturulur ve ilgili kurumlara iletilir.

IV.C - Tarafsizhk

Kurum tarafindan karar alma siiregleri herhangi bir tarafa bagl kalmadan, objektif kriterlere,
bilimsel verilere ve iist politika belgelerine dayandirilir; sorumluluklarmi yerine getirirken
politik ve dis etkilerden uzak bir bigimde karar alinmas1 temin edilir.

Kurum personelinin ve bilimsel degerlendirme komisyonu {iyelerinin ¢aligma esaslari
belirlenir ve kamuoyu ile paylasilir.

Yiirtirliikte olan personel ve etik mevzuatina istinaden Kurum personeli mal bildirimi yapar,
etik sdzlesmesi imzalar; bilimsel danigma komisyonu iiyeleri de bu alan1 diizenleme amaciyla

cikarilmis yonetmelik ve prosediirlere istinaden gizlilik ve ¢ikar ¢atismasi beyani imzalar.
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IV.D - Orantihhk

Bir diizenleme kurum tarafindan uygulamaya konulmadan 6nce 24.02.2022 tarihli ve 31760
sayilt Resmi Gazetede yayimlanan Mevzuat Hazirlama Usul ve Esaslar1t Hakkinda Y 6netmelik
hiikiimlerine istinaden dis paydaslarla paylasilir ve goriigleri alinir. Uygulanacak kontroliin
orantililif1 da diizenleme yiirtirliige girmeden 6nce paydaslar tarafindan denetlenmis olur.

Kurum goérev yetkisi alanindaki {irlinlerin piyasaya arz edilmesi oncesinde fayda-risk
degerlendirmesini yapar. Piyasaya arz edilen iriinlere ait advers reaksiyonlar1 ve fayda-risk
dengelerini sistematik bir sekilde izler; bu hususta ilgili bilgileri toplar, kayit altina alir,
degerlendirir ve iriinlerin yol acabilecegi zararin en az diizeye indirilebilmesi i¢in gerekli
tedbirleri alir.

IV.E - Esneklik

Kurum gorevini yerine getirirken uyguladigi mevzuati yeni bilimsel ve teknolojik gelismeler
dogrultusunda revize eder.

Kamu sagligim tehdit eden veya karsilanmamis tedavilerin karsilanmasi veya
stirdiiriilebilirliginin saglanmasi amaciyla ruhsatlandirma prosediirlerinde istisnai ruhsat veya
kosullu ruhsat diizenlenebilir.

Ayrica insani amagl ilaca erken erisim programu ile, ¢esitli nedenlerle yurt iginden temin
edilemeyen gerek bireysel gerekse toplu beseri tibbi {iriin ihtiyaglarinin; ilgili bilimsel danigma
komisyonlari tarafindan {iriiniin kalitesi, giivenliligi ve etkililigi ile ilgili olarak ibraz edilmis
kanitlar esas alinarak yapilan fayda-risk degerlendirmesinin ardindan Kurum Karari ile temin
edilmesi saglanir. Bu tip tirlinlerin de istenmeyen etki bildirimleri takip edilir.

Kurum diizenleyici is ve islemlerini elektronik ortamda saglamaya 6zen gosterir. Bu durum
diizenleyici siireclerin yeni olusabilecek sartlara daha hizli adapte olmasini saglar.

IV.F - Acikhk

24.02.2022 tarihli ve 31760 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Mevzuat Hazirlama Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yonetmeligin 4. maddesinde hazirlanacak taslak mevzuat metinlerinin kisa,
anlasilir bir bicimde diizenlenmesi gerektigi hiikiim altina alinmistir. Anilan Yo6netmelik
geregi de taslak mevzuat metinleri tiim paydaslarla paylasilarak paydaslarin goriisleri alinir.
Paydaglar taslak mevzuat metninin yalnizca diizenleme maddeleri lizerinde degil ayn1 zamanda
anlasilirlig1 ve agikligr acilarindan da goriis ve diisiincelerini paylasirlar. Boylece mevzuatin
hazirlama asamasinda anlasilir olmayan ifadelerin metinden c¢ikarilmasi, daha makul ve
anlasilir ifadelerin metinde yer almas1 saglanir.

Kurum, yonetmelikler; yonetmeliklerin uygulamalarini dis paydaslara agiklayan kilavuz ve
rehberler; uygulama birligini saglamak amaciyla genelgeler; mevzuatin Kurum igi
uygulamasini agiklayan prosediirler, talimatlar, is akis semalari ile gorev tanimlarini olusturur.
Birincil diizenlemelerin yaninda uygulamalart agiklayici ikincil ve {gilinciil diizenlemeler

yayimlanarak mevzuatin bir biitiin halinde agiklayici olmasina 6zen gosterilir.
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Yiiriitiilen diizenleyici islemlere yonelik tiim paydaslarla istisare toplantilar1 yapilarak tiim
taraflarin goriis ve Onerileri siirece dahil edilir.

Uygulamada sik karsilasilan sorunlara cevap verilebilmesi i¢cin Kurum internet sitesinde,
diizenleme konusu ile ilgili “sik¢a sorulan sorular” boliimleri bulunur. Ayrica detayl agiklama
getirilmesi gereken durumlarda yine Kurum internet sitesinde duyuru ve agiklamalara yer
verilir.

IV.G - Verimlilik

Kurum diizenlemelerinin etkinligi, stratejik planda yer alan yillik faaliyet raporlari,
performans gostergeleri ve performans esash biitceleme sisteminde daha 6nceden belirlenmis
performans gostergeleri ile izlenir.

Kurum gorev alanina giren faaliyetlerini gerekli bilgi ve donanima sahip yetkin personel ile

Diizenleyici islemlerin tiim paydaslar tarafindan zamaninda, dogru ve standart olarak
uygulanmasini saglamak amaciyla Kurum is ve islemlerini elektronik ortamda yiiriitiir. Bu
amagla Kurum; Elektronik belge yonetimi islemlerinin yiirtitiildigii Elektronik Siire¢ Yonetimi
(ESY), beseri tibbi iiriinlerle ilgili is ve islemlerin yiiriitiildiigii ila¢ Takip Sistemi (ITS), tibbi
cihaz ve kozmetik iiriinlerle ilgili is ve islemlerin yiiriitiildiigii Uriin Takip Sistemi (UTS),
giimriik islemleri sirasinda istenen tiim belgelerin tek noktadan temin edilmesini saglayan Tek
Pencere Sistemi (TPS) basta olmak {izere siiregleri destekleyen ¢ok sayida bilgi sistemlerini
kullanir.

Kurum, diizenleyici ve denetleyici fonksiyonlarimi yiiriitmek ve siireclerde esglidiimii
saglamak amaciyla basta Diinya Saglik Orgiitii (DSO), Ilag Denetimi Isbirligi Programi
(PIC/S) ve Uluslararas: ilagc Uyum Konseyi (ICH) olmak iizere Uluslararas1 Kurum ve
Kuruluslarla igbirlikleri yapar ve yiiriitiir.

24.12.2003 tarih ve 25326 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 5018 sayili Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanununun 55. maddesinde I¢ kontrol; idarenin amaglarina, belirlenmis
politikalara ve mevzuata uygun olarak faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde
yiriitiilmesini, varlik ve kaynaklarin korunmasini, muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak
tutulmasini, mali bilgi ve yoOnetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak iiretilmesini
saglamak {lizere idare tarafindan olusturulan organizasyon, yontem ve siiregle i¢ denetimi
kapsayan mali ve diger kontroller biitlinii olarak tanimlanmistir. Bu hilkkme istinaden Kurumun
mali ve mali olmayan tiim siirecleri i¢in bir i¢c kontrol sistemi kurulur. i¢ kontrol sistemi
Kurumun diizenleyici is ve islemlerinin etkili, ekonomik ve verimli yiiriitilmesine makul
giivence saglar.

IV.G - Seffaflik

Mevzuat hazirlanirken, 24.02.2022 tarihli ve 31760 sayili Resmi Gazetede yayimlanan

Mevzuat Hazirlama Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri geregi dis paydaslarin
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gorlisli alinir ve gelen goriisler dogrultusunda diger mevzuat ve diizenlemeler agisindan tutarlig
saglanir.

Kurum tarafindan yapilan diizenlemelerin amag, kapsam ve dayanagi ile yiiriirliige girecegi
tarih ve uygulamaya baslanacagi alanlar agikga belirtilir.

Kurum isleyisi, kararlar1 ve performansina yonelik tiim siirecler yillik olarak yayimlanan
Idare Faaliyet Raporu ile izlenir ve kamu ile paylasilir.

Kanun ve yonetmelikler Resmi Gazetede yayimlanmak suretiyle yiiriirliige girer. Kilavuz,
genelge ve prosediirler icin Resmi Gazetede yayimlanma zorunlulugu bulunmamakla birlikte,
uygulamaya alinan tiim diizenlemeler Kurum internet sitesinde yayimlanir gerekli hallerde dis
paydaslara yazili olarak da bildirilir.

Kurum internet sitesinde diizenleyici alanlara iliskin agiklayici bilgilere ve gerekli
duyurulara yer verilir.

Kurum tarafindan gorev ve sorumluluk alanlar1 dahilinde yer alan {iriin gruplarinda yapilan
analizlere iliskin sonuglar piyasa gozetim denetimi ve piyasa kontrolii kapsaminda Kurum
tarafindan birinci sinif geri ¢ekme veya satig blokaji yoniiyle kamuya agik hale getirilerek
duyurulur.

Kurumun mali bilgileri ve faaliyet raporlar1 24.12.2003 tarih ve 25326 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ve ikincil
mevzuatina istinaden donemsel olarak yayimlanir.

10.11.1984 tarih ve 18571 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Dilek¢ce Hakkinin
Kullanilmasina Dair Kanun ile 24.10.2003 tarih ve 25269 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Bilgi Edinme Hakk1 Kanunu kapsaminda Kuruma yapilan bagvurular siiresi i¢cinde cevaplanir.

Kurum Sayistay denetimine tabidir. Sayistay raporlari kamuoyu ile paylasilir.

Kurumun her tiirlii idari eylem ve islemlerine kars: itiraz ve yargi yolu agiktir.

V- YURURLUK

Bu Kilavuz Kurum Bagkaninin onayu ile yiiriirliige girer.

VI-  YURUTME

Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.
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