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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
SAGLIK BAKANLIGI BAGLI KURULUSLARI HiZMET BiRIMLERINIiN
GOREVLERI iLE CALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGIiSiKLIK YAPILMASINA
DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 7/3/2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi Bagl Kuruluslari
Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin ikinci fikrasinin
(a) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“a) Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkanlik, hizmet birimi olarak teskil olunan Bagkan Yardimciliklari,
Hukuk Miisavirligi ve Strateji Gelistirme Daire Bagkanligindan, diger Kurumlar Baskanlik, hizmet birimi olarak teskil
olunan Baskan Yardimeciliklari, Hukuk Miisavirligi, Denetim Hizmetleri Daire Baskanlig1 ve Strateji Gelistirme Daire
Bagkanligindan,”

MADDE 2 — Ayni Yonetmeligin 11 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 11 — (1) Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumunun hizmet birimleri ve gorevleri sunlardir:

a) Tlag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihigi:

1) Tlaglar, ilag iiretiminde kullanilan etken ve yardimec1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,
geleneksel bitkisel tibbi driinler, homeopatik tibbi {irlinler ve 6zel amagl diyet gidalar hakkinda diizenleme
caligmalarin1 yapmak, bu iriinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini
yiritmek.

2) flacta etkinlik ve giivenliligin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, gerekli dokiimanlari inceleyerek
risk/yarar degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek i¢in gerekli tedbirleri almak.

3) flag ve ilag dis1 klinik arastirmalar ve gozlemsel ilag calismalari ile ilgili islemleri yiiriitmek.

4) Ecza depolart hakkinda diizenleme caligmalarini yapmak, ecza depolarmin ruhsatlandirilmas: ile ilgili
islemleri yiriitmek.

5) Eczanelerle ilgili diizenleme caligmalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yoénelik usulleri
belirlemek.

6) Somatik hiicre tedavisi tibbi iiriinii, gen tedavisi tibbi {iriinii, doku mithendisligi iiriinii ve/veya kombine ileri
tedavi tibbi {iriinii sinifina giren ileri tedavi tibbi iirlinleri, allogreft ve hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakli tibbi
tiriinler ile ilgili diizenleme ¢aligmalarini yapmak ve bu iirlinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda
izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek.

7) Sahte ve kagak ilag veya tibbi iiriinlere iligkin islemlerin yiiriitiilmesini saglamak.

8) Uriinlerin klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin
yapilmasini koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak.

9) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

b) Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig::

1) Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme g¢alismalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve
yiiriitmek.

2) Tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk
tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak.

3) Tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslart yetkilendirmek, yetkilendirme siireglerinin
takibini yapmak.

4) Tibbi cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri yiiriitmek.

5) Protez, ortez, optik cihazlar ve isitme cihazlari satis ve uygulama merkezlerini yetkilendirmek.

6) T1bbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri yiiriitmek.

7) Kozmetik tirtinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim iglemlerini yiiriitmek.

8) T1bbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin tanitim faaliyetlerine dair diizenleme ¢alismalarini1 yapmak.

9) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

¢) Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yo6netimi Baskan Yardimciligi:

1) Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iligkin is ve islemleri yiirlitmek ve goriis bildirmek.

2) Uluslararasi standartlara uygun kalite galigmalari yapmak, bu kapsamda kurum igi ve dist iletisimi ve
koordinasyonu saglamak.

3) Kurumun gérev alanina giren iiriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek.

4) Ruhsata esas iirlinlerin fiyatlarmi onaylamak, fiyat takibi yapmak.

5) Tlaglarm akiler kullanimina yénelik faaliyetleri yiiriitmek.



6) Kurumun verilerini sayisal verilere doniistiirmek ve istatistiksel ¢alismalar yapmak.

7) Bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

8) Kurumsal kalite ve akreditasyon ¢aligmalarini yapmak.

9) Kurumun gorev alanina giren triinlerin tanitimi ile ilgili mevzuat ¢aligmalarini yapmak ve iiriin tanitimina
iliskin is ve islemleri yiiriitmek.

10) Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinler hakkinda diizenleme ¢aligsmalarini ve izin islemlerini yiiriitmek.

11) Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt i¢inden tedarik edilemeyen iiriinlerin teminine
veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon dis1 ilag kullanimina
iliskin iglemleri yiiriitmek.

12) Tlag teminine iliskin tiiketici sikayetlerini degerlendirmek.

13) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmak.

¢) Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi:

1) Yurtigi ve yurtdisi ilag iiretim yerlerinde iyi iiretim uygulamalar1 denetimleri yapmak ve gerekli sertifikalar
diizenlemek.

2) llag iyi dagitim uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalari
denetimleri yapmak ve sertifika diizenlemek.

3) llaglarm kalite ve piyasa kontrolii islemlerini yiiriitmek.

4) Tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin iiretim yerleri, depolar1 ve satis yerleri ile sertifikalandirma siireglerinin
denetimini yapmak.

5) Tibbi cihaz uyar1 sistemi ve kozmetik uyar: sistemine iliskin is ve islemleri ytirtitmek.

6) Tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak.

7) Denetimlere iligkin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler
almak.

8) Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinler hakkinda denetim islemlerini yiriitmek.

9) Tiiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yliritmek.

10) Kurum personelinin is ve iglemleri hakkinda Baskanin emri veya onay1 iizerine denetim, inceleme ve
sorusturma yapmak.

11) Performans denetimi yapmak.

12) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmak.

d) Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciligi:

1) Insan giicii ihtiyacini planlamak ve personelin performans degerlendirme 6lgiitlerini olusturmak.

2) Kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek.

3) Atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek.

4) Personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zliik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini
yiiriitmek.

5) 5018 say1li1 Kanun hiikiimleri ger¢evesinde kiralama ve satin alma iglemlerini yiiriitmek, temizlik, giivenlik,
aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiiriitmek veya yiiriitiilmesini saglamak.

6) Tasinir ve taginmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati ¢ergevesinde yiiriitmek.

7) Sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiiriitmek.

8) Genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek.

9) Kurumun gorev alanina giren tiriinlere iligkin bagvuru evrakinin 6n incelemesini yapmak.

10) Halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek.

11) flag, biyolojik iiriinler, tibbi iiriinler ile kozmetik iiriinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol
testlerini yapmak, yaptirmak.

12) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

13) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.”

MADDE 3 — Ayn1 Yoénetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasi yiiriirlilkten kaldirilmastir.

MADDE 4 - Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiriirliige girer.

MADDE 5 - Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.
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