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KISALTMALAR
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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 bagli, 6zel biitgeli ve kamu tiizel kisiligini haiz bir kurum olarak kurulmustur.
Ancak, s6z konusu KHK’nin adi 09.07.2018 tarihli ve 30473 sayili (Miikerrer) Resmi
Gazete’de yayimlanan 703 sayili Anayasa'’da Yapilan Degisikliklere Uyum Saglanmasi
Amaciyla Bazi Kanun ve Kanun Hikkmiinde 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 yiiriirliikten 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 sorumluluklar ile teskilat yapisi diizenlenmistir.

Aym Kararname’nin 506’nc1 maddesinde; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak geleneksel tibbi iiriinler, homeopatik
tibbi trtinler ve ileri tedavi tibbi triinleri de dahil olmak tizere beseri tibbi iirtinler (ilaglar),
tibbi cihazlar, in vitro tan1 amagh tibbi cihazlar, kozmetik iriinler, insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iirlinler, 6zel tibbi amagh gidalar, kemoterapi ilag hazirlama sistemleri,
beseri tibbi {irlin tiretiminde kullanilan etkin ve yardimcr maddeler hakkinda diizenleme ve
denetleme yapmakla, ulusal ve uluslararasi1 kontrole tabi maddeler ile yeni psikoaktif maddeler

hakkinda diizenleme yapmakla gorevli oldugu hiikmii yer almaktadir.

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

ise sunlardir:

a) Gorevi kapsamindaki tirlinlerin; Klinik arastirmasi, bilimsel
calismasi, ruhsatlandirilmasi, tiretimi, ulusal seri serbest birakilmasi, depolanmasi, satisi,

ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, kullanimi, piyasaya arz sonrasi
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izlemi, denetlenmesi ve yaptinnmlart ile ilgili kural ve standartlart belirlemek, gerekli

diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.
b) Gorevi kapsamindaki iiriinlerin analiz veya kontrollerini yapmak veya yaptirmak.

c) Gorev alanina giren tiriinlerin giivenliligine iliskin faaliyetler ile ilgili usil ve esaslari

belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

¢) Gorevi kapsamindaki faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile

gercek kisileri yetkilendirmek, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

d) T1ibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar ile ilgili usil ve esaslari

belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

e) Avrupa Birliginde yerlesik onaylanmis kuruluslarin  Tirkiye’de bulunan

temsilcilerinin faaliyetlerini izlemek ve denetlemek, gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Halk saglig1 ve hasta yarar1 agisindan gérevi kapsamindaki iiriinlerin endikasyon disi

kullanimlarina iliskin ustl ve esaslar1 belirlemek.

g) Saglik beyanlar ile ilgili ustl ve esaslar1 belirlemek, izinsiz veya gergege aykiri
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

tirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmak.

g) Gorevi kapsamindaki triinlerin reklam ve tamitimi ile ilgili usil ve esaslari

belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

h) Gorevi kapsamindaki triinlere ilave olarak tedavi yontemi veya araglarina iliskin
bilimsel ¢alismalar ile ilgili ustl ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri

yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.
1) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

i) Siirdiiriilebilir saglik hizmet sunumu agisindan gorev alanina giren iiriinlerin piyasada
stirekli bulunabilmesi ve tedariki i¢in diizenleme yapmak, gerekli tedbirleri almak, gerektiginde

yaptirim uygulamak.

J) Kalite yonetim sistemini kurmak, isletmek ve gérev alanina giren faaliyetlere iliskin

akreditasyon stiregleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek.
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K) Beseri tibbi iiriinlerin ve 6zel tibbi amagli gidalarin fiyatlandirilmast ile ilgili usil ve

esaslar1 belirlemek, fiyatlandirmak.

I) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama orneklerini
yayginlastirmak, akilci ilag kullanimina iliskin faaliyetler yiiriitmek, gorev alani ile ilgili olarak

farmako-ekonomik degerlendirmeler yapmak, ilgili kurum ve kuruluglara goriis olusturmak.

m) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi kuruluslar, kamu kurum ve
kuruluslari, tiniversiteler, sivil toplum kuruluslari ve 6zel kuruluslarla isbirligi yapmak, bilimsel

ve teknik faaliyetler gerceklestirmek, miisterek caligmalar yiiriitmek.

n) Kurum personelinin atama, nakil, 6zliik, ticret, emeklilik ve benzeri islemlerini

yliriitmek.
0) Gorev alanina giren faaliyetler ile ilgili bilgi sistemleri kurmak ve isletmek.

6) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her tiirlii satin alma, kiralama, bakim ve onarim,

arsiv, idari ve mali hizmetleri yiiriitmek.

p) Gorev alani ile ilgili bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar, kurullar olusturmak,

gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak.
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 bagh gruplar olusturabilmektedir. Kurum; baskan, bes baskan
yardimeiligi, daire baskanliklari, ihtiyaca gore kurulacak danmigma ve denetim birimleri ile
strateji gelistirme daire baskanligindan meydana gelmektedir. Mezkur Kararname’nin
510’uncu maddesine gére Kurum ilgili Cumhurbaskanligi Kararnamesi’ne uygun olarak tasra

teskilat1 kurmaya ve kaldirmaya yetkilidir.

Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanligina bagli, dzel biitceli ve kamu

tiizel kisiligini haiz bir kurumdur. Kurumun merkezi Ankara’dadir.

Tiirkiye Ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumunun Hizmet Birimlerine Bagli Daire
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Baskanliklarinin  Gorevlerine Dair Yonerge ile baskan yardimciliklarina bagli daire
baskanliklarinin goérevleri belirlenmistir. Kurum Baskanina bagli Hukuk Misavirligi, Strateji
Gelistirme Daire Baskanligi ve 5 Baskan Yardimciligi ile Baskan Yardimciliklarina bagli 19

Daire Baskanligi, i¢ Denetim Birimi ve Kalite Koordinatorliigii bulunmaktadir.

Kurum biinyesinde 2025 yil1 sonu itibariyla 1.145 memur ve 132 siirekli is¢i gorev

yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgileri asagidaki tabloda gorildigii gibidir:

Tablo 1: 2025 Yili Sonu itibariyla Personelin Unvanlara Gore Dagilimi

Fiili Calisanlar

Kadro Unvam (Gegici Gorevliler Dahil)

Memur 1111
4/B Sozlesmeli Memur 34
Toplam 1.145
4/D Siirekli Tsci 132
Genel Toplam 1277

1.3. Mali Yapi

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

kapsaminda yer almakta olup biit¢e islemleri bakimindan ilgili y1l biit¢ce kanunlarina tabidir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2025 yili Merkezi Y&netim Biitge Kanunu ile
1.857.738.000,00 TL baslangi¢ 6denegi tahsis edilmistir. Y1l igerisinde yapilan ekleme ve
diisiilme islemlerinden sonra toplam biit¢ce 6denegi 2.050.721.046,00 TL olmustur.

Kurum, Merkezi Yonetim Biitgesi 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: 2025 Yih Biitce Gelirleri Tablosu

Biitce Gelirinin Biitce Gelir Tahsilat Tutar1 | Red ve iadeler . Gerceklesme

Ekonomik Kodu Tahmini (TL) (TL) TL) Net Tahsilat (TL) |y, desi (%)
03- Tesebbiis ve

o L 642.044.000,00 | 1.681.686.547,45 2.217.94751| 1.679.468.599,94 261,58

Miilkiyet Gelirleri
04- Alinan Bagis ve
Yardimlar ile Ozel 1.212.396.000,00 324.381.605,96 0 324.381.605,96 26,75
Gelirler
05- Diger Gelirler 1.298.000,00 4.525.062,40 0 4.525.062,40 348,61
Toplam 1.855.738.000,00 | 2.010.593.215,81 2.217.94751| 2.008.375.268,30 108,23
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Buna gore; 2025 yilinda net biit¢e geliri gelir tahminine oranla %108,23 seviyesinde
gerceklesmistir. 2025 Y1li Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ile 1.212.396.000,00 TL’lik hazine
yardimi, 642.044.000,00 TL tesebbiis ve miilkiyet gelirleri ile diger gelirler kapsaminda
1.298.000,00 TL ongoriilmiistir. Planlanan hazine yardimi 888.014.394,04 TL daha az
gerceklesmis olup toplamda 324.381.605,96 TL hazine yardimi alinmig ve 1.679.468.599,94
TL tesebbiis ve miilkiyet geliri ile diger gelirler kapsaminda 4.525.062,40 TL gelir elde

edilmisgtir.

Tablo 3: 2025 Yih Biitce Giderleri Tablosu

Biitce Giderinin Ekonomik PBiitce Odenek Toplam1 |Biitce Gideri (Gergeklesen) [Gerceklesme |Gider icerisideki
Kodu (TL) Tutar (TL) Yiizdesi (%) Yiizdesi (%)
01- Personel Giderleri 1.200.889.900,00 1.146.586.392,47 95,48 60,29
02- Sosyal Giivenlik
Kurumlarma Devlet Primi 143.175.000,00 136.438.232,73 95,29 7,17
Giderleri
03- Mal ve Hizmet Alim 399.903.900,00 360.926.604,73 | 90,25 18,98
Giderleri
05- Cari Transferler 40.865.200,00 37.578.437,46 91,96 1,98
06- Sermaye Giderleri 265.887.046,00 220.230.675,39 82,83 11,58
Toplam 2.050.721.046,00 1.901.760.342,78 92,74 100,00

2025 yilinda Kurumun 2.050.721.046,00 TL toplam &deneginin 1.901.760.342,78
TL’lik kismi kullanilarak toplam &denegin % 92,74 oraninda gider gergeklestirilmistir.
Yukaridaki tabloda da goriildiigii tizere harcama kalemleri igerisinde en yiiksek harcama
1.146.586.392,47 TL ile Personel Giderleri kaleminde gerceklestirilmistir.

2025 yili biitge giderlerinin toplam harcama i¢indeki paylarina bakildiginda, toplam
harcamanin % 60,29 ’luk kismini Personel Giderleri, % 7,17 ’lik kismin1 Sosyal Giivenlik
Kurumlarina Devlet Primi Giderleri, % 18,98’1lik kismin1 Mal ve Hizmet Alim Giderleri, %

1,98’1ik kismini1 Cari Transferler ve % 11,58 lik kismin1 ise Sermaye Giderleri olusturmaktadir.

Tablo 4: Biitce Giderlerinin 3 Yillik (2023-2025) Seyri

Biitee Giderinin 2023 Yih 2024 Yih 2025 Yih 2023-2024 2024-2025 Degisim
" cCe lidi m (TL) (TL) (TL) Degisim Oram % Oran1 %
$ (A) (B) (©) [D=(B-A)/A*100] | [E=(C-B)/B*100]
Personel Giderleri 411.647.683,15 | 831.409.817,39 | 1.146.586.392,47 101,97 37,91
z?d’zrljefi‘"et Pim  154100.770.23 |95.715501,15 | 136.438.232,73 76,89 4255
g[izle:ﬁe :i{lzmet Al o7 304 213,75 | 229.492.023.17 | 360.926.604,73 45,89 57,27
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Cari Transferler 16.385.142,78 | 26.085.686,73 37.578.437,46 59,20 44,06
Sermaye Giderleri 59.981.179,94 |113.932.866,37 |220.230.675,39 89,95 93,30
Toplam 699.427.989,85 | 1.296.635.894,81 | 1.901.760.342,78 85,39 46,67
Tablo 5: Biitce Gelirlerinin 3 Yillik (2023-2025) Seyri
Biitce Gelirinin 2024 Yih 2025 Yili (TL) | 2023-2024 Degisim 2024-2025
Ce fdi 2023 Yih (TL) (TL) Orani (%) Degisim Orani (%)
i (B) © [D=(B-A)/A*100] | [E=(C-B)/B*100]

Tesebbiis ve 517.344.061,37 | 1.234.599.686,02 | 1.681.686.547,45 138,64 36,21
Miilkiyet Gelirleri

Alinan Bagis ve

Yardim ile Ozel 231.418.690,00 | 253.251.970,00 324.381.605,96 9,43 28,09
Gelirler

Diger Gelirler 1.364.220,07 2.427.697,23 4.525.062,40 77,95 86,39
Toplam 750.126.971,44 | 1.490.279.353,25| 2.010.593.215,81 98,67 34,91
Biitge Gelirlerinden

Red ve fadeler 2.705.407,74 3.140.367,23 2.217.947,51 16,08 -29,37
Toplamui (-)

Net Toplam 747.421.563,70 | 1.487.138.986,02 | 2.008.375.268,30 98,97 35,05

Kurumun 2025 yili Faaliyet Sonuglar1 Tablosuna gore; tahakkuk eden toplam gider
1.974.546.544,47 TL ve toplam (net) gelir ise 2.054.705.777,94 TL gergeklesmis olup, donem
olumlu faaliyet sonucu ise 107.315.705,80 TL dir.

Tablo 6: 2025 Y1l Faaliyet Sonugclar1 Tablosu

Faaliyet Faaliyet indirim, iade, . Enflasyon )
Giderleri Gelirleri Iskonto Toplam Ne(tT(i;_(;lll’ Diizeltmesi Faally(e_I'ELS)0nucu
(TL) (TL) (TL) Toplami
1.974.546.544,47 | 2.056.923.725,45 2.217.947,51 | 2.054.705.777,94 27.156.472,33 107.315.705,80

1.4. Muhasebe ve Raporlama Sistemi

Tiirkiye Ilac 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 y1l biitce kanunlarina

tabidir.

Kurum, mali islemlerin muhasebelestirilmesine iliskin olarak Genel Yonetim 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 Bagkanligi (SGB) biinyesindeki

merkez saymanlik lizerinden gerceklestirilmektedir.
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20.11.2017 tarihinde Hazine ve Maliye Bakanliginin yeni yazilimi olan Biitiinlesik
Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemine gegilmistir. Bu tarihten sonra, harcama birimlerine ait
odeme emirleri ilgili harcama birimi tarafindan Mali Yonetim Sisteminde olusturulmakta,
muhasebe biriminde kontroller yapildiktan sonra muhasebe modiilii {izerinden islemler
onaylanmaktadir.

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

Genel Yonetim Muhasebe Yonetmeligi kapsaminda hazirlanmasi gereken mali tablolar
Hazine ve Maliye Bakanlig1 tarafindan Kamu Harcama ve Muhasebe Bilisim Sistemi (KBS)
lizerinde olusturulmakta ve kurum bu tablolara KBS sisteminde “Kullanici Raporlar1” alt
modiiliinden erigebilmektedir. Yine Kurumun kesin hesap cetvel ve belgeleri, SGB tarafindan
biitge uygulamasina esas muhasebe kayitlari 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
Bilango
Faaliyet sonuclar1 tablosu
Oz kaynak degisim tablosu
Biitgelenen ve gergeklesen tutarlarin karsilagtirma tablosu

Idare tasinir mal yonetimi ayrintili hesap cetveli ile idare tasmir mal ydnetim hesabi

icmal cetveli

Denetim goriisii, kamu idaresinin tabi oldugu gecerli finansal raporlama cergevesi

kapsamindaki temel mali tablolar1 olan bilango ve faaliyet sonuglar1 tablosuna verilmistir.
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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 i¢erecek sekilde
zamaninda Sayistaya sunulmasindan, bir biitiin olarak sunulan bu mali tablolarin kamu
idaresinin faaliyet ve igslemlerinin 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 mallari ile
bunlara iliskin 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 mallar1 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, uluslararasi 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 iliskin makul giivence
elde etmek ve mali yonetim ve i¢ kontrol sistemlerini degerlendirmek amaciyla yiirtitilmistiir.

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 gergeklestirilmistir. Risk degerlendirmesi sirasinda, uygulanacak denetim
prosediirlerinin tasarlanmasina esas olmak iizere, mali tablolarin tiretildigi mali yonetim ve i¢

kontrol sistemleri de degerlendirilmistir.
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Denetimin kapsamini, kamu idaresinin mali rapor ve tablolar1 ile gelir, gider ve
mallarina iliskin tiim mali faaliyet, karar ve islemleri ve bunlara iliskin kayzt, 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.
5. iC KONTROL SiSTEMINiN DEGERLENDIRILMESI

Kontrol Ortami 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 Gorevlileri
Etik Davranis Ilkeleri” ile ilgili egitim ve bilgilendirme calismalar1 yeterlidir. Personelin ise
alinmasi, yer degistirmesi, gorevde yiikselmesi, yeterlilik-performans degerlendirmesi ile
disiplin hiikiimlerine yo6nelik insan kaynaklar1 politikas1 tam olarak belirlenmis ve kurum
calisanlarina duyurulmustur. Hassas gorevlere iliskin prosediirler tam olarak belirlenmis ve

kurum ¢alisanlarina duyurulmustur.
Risk Degerlendirme Standartlar:

Stratejik plan zamaninda yayimlanmis ve igerik acisindan mevzuata uygundur. idare
performans programi igerik olarak mevzuata uygun sekilde hazirlanmig ve zamaninda
yaymmlanmstir. Idare i¢c 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, 32832 sayil1 Resmi Gazetede
yayimlanan Kamu On Mali Kontrol Yénetmeligi'ne uygun olarak kurulmustur. Kamu

idaresinin 6n mali kontrol yonergesi mevcuttur.

Bilgi ve Iletisim Standartlari
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Idare faaliyet raporu icerik 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¢ kontrol sistemi, yilda en az bir kez
degerlendirilmekte ve degerlendirme sonuglari I¢ Kontrol Izleme ve Yé&nlendirme Kuruluna
raporlanmaktadir. Kamu Idaresinde i¢ denetim birimi kurulmus olup 3 i¢ denet¢i kadrosu
bulunmaktadir. Bu kadrolardan iicii de doludur. i¢ denetim biriminin i¢ kontrol sistemine iliskin

denetim ¢alismas1 mevcut degildir.

Yukaridaki prosediirler degerlendirildiginde i¢ kontrol sistemi ve kurumsal risk

yonetimi iist yonetim ve kurum personeli tarafindan sahiplenilmistir.

Sonug olarak; i¢ kontrol sisteminin/on mali kontrol sisteminin ilgili mevzuata uygun

olarak kuruldugu degerlendirilmektedir.
6. DENETIM GORUSU

Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunun 2025 yilma iliskin yukarida belirtilen ve kamu
idaresi tarafindan sunulan gecerli finansal raporlama cergevesi kapsamindaki mali rapor ve

tablolariin tiim 6nemli yonleriyle dogru ve giivenilir bilgi icerdigi kanaatine varilmistir.
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 boliimde herhangi bir bilgi yer almamaktadir.

B. DIGER BULGULAR

Bu boliimde, mali rapor ve tablolara verilen goriis ile ilgili olmayan bulgular yer

almaktadir.
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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 gériilmiistiir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin “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, gtivenlilik ve kaliteye iliskin tiim giincel bilgiler ile iiriiniin ruhsatlandirilmasindan
itibaren yapilan tiim varyasyonlariyla ilgili bilgilerini iceren dosyayi bes yillik siirenin
dolmasindan dokuz ay énce 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

olacag belirtilmistir.

Kamu Idaresi tarafindan hazirlanan Beseri Tibbi Uriinlere Dair Ruhsat Yenileme
Kilavuzu uyarinca ruhsat yenileme islemlerinde ilgili birim tarafindan ruhsat yenileme
bagvurular1 &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 onaylanmasi gerekmektedir.

Yapilan incelemede bazi ruhsatli beseri tibbi iirlinlerin ruhsat sahipleri tarafindan bes
yillik siirenin dolmasina ragmen ruhsat yenileme basvurusunda bulunulmadig: tespit edilmistir.
Yonetmelik geregi sertifikali yeni tip elektronik ruhsata gecis islemleri tamamlanmis ve dijital
ortamda kayitli bulunan ruhsat ve ruhsat eki sertifikalar i¢in ruhsat yenileme kontrollerinin
saglanmasi ve Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi uyarinca Kurum talimatlarina

uymayan firmalara iglem tesis edilmesi saglanmalidir.

Kamu Idaresi cevabinda; ruhsat yenileme siireclerinin kontrolii i¢in kurumun basvuru
ve siire¢ yonetim sistemi igerisinde "Ruhsat Yenileme Yapmamus Uriinler Siire¢ Takip ve

Sorgulama" adiyla bir modiil tasarlandig1 ve test ¢alismalarinin devam ettigi ifade edilmistir.
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Bu itibarla; kamu idaresinde gerekli sistem ¢alismalar1 tamamlanarak ruhsat yenileme
stiresi dolmus beseri tibbi triinlerle ilgili ruhsat yenileme tarihlerinin kontrol edilebilir hale

getirilmesi gerektigi degerlendirilmektedir.
BULGU 2: Yazihhm Hizmet Alimlarinda Hatalh Uygulamalar Bulunmasi

Idarece yapilan yazilim gelistirme hizmet alimlarmin bazilarinda; 4734 sayili Kamu
Ihale Kanunu’nun 22/c maddesinin hatali uygulandigi, sona eren hizmet alimlarmin garanti
hiikiimleri devam ederken garanti kapsamindaki hususlar1 da kapsayan yazilim gelistirme
hizmet alim1 yapildigi, piyasa fiyat arastirmasi yapilmaksizin ihtiya¢ temini yapildigi, ayrica
birim fiyat usuli ile ihale edilmesine karsin 6lgiilebilir nitelikte olmayan tek 6deme kalemi

belirlendigi goriilmiistiir.

4734 sayili Kamu Thale Kanunu’nun “Dogrudan Temin” baslikl1 22°nci maddesinin (c)
bendinde; mevcut mal, ekipman, teknoloji veya hizmetlerle uyumun ve standardizasyonun
saglanmasi i¢in zorunlu olan mal ve hizmetlerin, asil sézlesmeye dayali olarak diizenlenecek
ve toplam siireleri ti¢ y1li gegmeyecek sozlesmelerle ilk alim yapilan gergek veya tiizel kisiden

dogrudan temin usuliiyle yapilabilecegi diizenlenmistir.

Dogrudan Temin Yontemiyle Yapilacak Alimlara liskin Teblig’in “Mal ve Hizmetlerin
[Ik Alim Yapilan Gergek veya Tiizel Kisiden Temini” baglikli 13’iincii maddesinde; 4734 sayil
Kanun’un 22’nci maddesinin (c) bendine dayanilarak alim yapilabilmesi i¢in idarelerin teknik
birimlerince mevcut mal, ekipman, teknoloji veya hizmetlerle uyumun ve standardizasyonun
saglanmasinin zorunlu oldugunun tespit edilecegi ifade edilmistir. Bu madde kapsaminda
yapilacak alimlarda ihtiyacin asil sdzlesmeye baglanan mal ve hizmet alimiyla ilgili olarak
onceden 6ngoriilememekle birlikte asil ihtiyacin geregi olarak ortaya ¢gitkmasina ve tamamlayici
nitelikte olmasma dikkat edilmelidir. Ayrica son fikrada, bu madde kapsaminda alim
yapilabilmesi ig¢in Teblig’in 11’inci maddesinin birinci fikrasindaki belirtilen islem ve
tespitlerinin yapilmasinin zorunlu oldugu ifade edilmistir. Teblig’in 11’inci maddesinin birinci
firkasinda ise alim yapilmadan 6nce; alimin gercek veya tiizel tek kisiden yapilma sebeplerinin
ayrintili, net ve objektif bir bigimde ortaya konulacagi, anilan bentte belirtilen hiikiimlerin
uygulanabilir olmasini saglayan sebeplerin ayrintili sekilde belirtilecegi ve bu sebeplere iliskin

belgelerin onay belgesine eklenecegi belirtilmistir.

Bunlarm yani sira 4735 sayili Kamu ihale Sozlesmeleri Kanunu’nun “Sézlesme

Tiirleri” baslikli 6’nc1 maddesinde; hizmet alimi iglerinde isin tamamu igin isteklinin teklif ettigi
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toplam bedel {izerinden gotiirii bedel s6zlesme veya isin ayrintili 6zelliklerine dayali olarak
idarece hazirlanmig cetvelde yer alan her bir ig kaleminin miktari ile bu is kalemleri igin istekli
tarafindan teklif edilen birim fiyatlarin ¢arpimi sonucu bulunan toplam bedel iizerinden birim

fiyat sozlesme diizenlenecegi belirtilmistir.

Yapilan inceleme neticesinde bazi yazilim gelistirme ve bakim hizmet alimlarinda;
garanti siireci devam eden yazilimin gelistirilmesi i¢in ¢ikilan yeni ihalede bakim ve destek
hizmeti de alindigi; Teknik Sartname'de “Kesin kabul islemleri tamamlanmadan énce ortaya
¢tkan hatalar veya eksiklikler, garanti kapsamina alinmayacaktir. Bu nedenle, sistemin kabul
siireci dikkatle yiiriitiilmelidir.” seklinde Idare aleyhine hiikiim tesis edildigi; mevcut bir
yazilima yeni modiil eklenmesi ile bakim ve destek hizmeti saglanmasi1 hususunda teknik bir
zorunluluk bulunmamasina ragmen bu islerin piyasa fiyat arastirmasi yapilmaksizin ayni
yiikleniciye Kamu Ihale Kanunu’nun 22/c maddesi kapsaminda yaptirildig:; séz konusu hizmet
alimlarinin tamaminda Dbirim fiyat sozlesme usulii belirlenmesine ragmen birbirinden
ayrilabilecek nitelikte olan ihtiyaglar i¢in ayri birim fiyat belirlenmedigi ve bu hususun da
sozlesmeler kapsaminda yapilmasi gereken islerin usuliine uygun yapilip yapilmadiginin

kararlastirilmasini zorlastirdig: tespit edilmistir.

Kamu idaresi cevabinda, bulgu konusu tespitlerin iliskili oldugu yalnizca iki ihalenin
siireci anlatilmis olup Kamu Thale Kanunu'nun 22/c maddesi kapsaminda yapilan "Yapay Zeka
Destekli Z-Denetim Uygulamalarin1 Bakim Giincelleme Gelistirme Hizmet Alim1" igin piyasa
fiyat arastirmasi yapildigini ancak ihale edilen firma disinda teklif veren olmadigini belirtmistir.
Ancak piyasa fiyat arastirmasi kapsaminda piyasadan fiyat talebi yapildigina iliskin herhangi
bir yazisma sunulmamis olup piyasa fiyat arastirmasi tutanaginda da yalnizca ihaleyi alan
firmanin bilgileri bulunmaktadir. Ayrica mezk@r alima temel olan ve sozlesmesi 28.11.2024
tarihinde imzalanan "Yapay Zeka Destekli E-Denetim Yazilim Hizmet Alim1" isi 30.06.2025
tarihinde bitmis olup iretilen yazilim teknik sartname geregi kabul tarihinden itibaren 1 yil
boyunca garanti kapsaminda olmaktadir. Yukarida bahsi gegen 22/c kapsaminda ve bu isin
devami niteliginde yapilan alimin ihale dokiimaninin ise "bakim" islerini de kapsadigi
goriilmiistiir. Idare cevabinda garanti siirecinin yalnizca mevcut sistemin ¢alisir durumda
olmasini kapsadigi ifade edilmistir. Yazilim bakim hizmetleri teknik dogas1 geregi gelistirme
asamasinda s6z konusu olabilecek bir husus olmayip, ancak sistem tamamlanip ¢aligir vaziyete
geldikten sonra sistemin siirdiiriilebilirligini saglamak amaciyla bakim ihtiyac1 dogmaktadir.
Halihazirda mevcut olan modiillerin bakim hizmetleri ise zaten garanti siireci kapsaminda firma

sorumlulugunda olmaktadir. Dolayisiyla bu hususlarin karsilanamadigi gériilmiistiir. Bunlarin
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yam sira Idare cevabinda; yazilim hizmet alimlarinda Kamu Thale Kanunu'nun 5'inci
maddesinde yer alan temel ilkelere titizlikle riayet edilecegini, ihtiyaglarin niteligine gore birim

fiyatlar belirlenmesi hususunda hassasiyet gosterilecegini ifade etmistir.

Idarece yazilim hizmet alimlarinda etkin bir piyasa fiyat arastirmasi yapilmas,
ihtiyaglarin niteligine uygun olarak ihale ve istisnalara yonelik mevzuat degerlendirmesi
yapilmasi, hizmetlerin garanti kapsaminda devam etmesi gereken bakim ve destek islerine yeni
alimlarda yer verilmemesi, sartnamelerde belirlenen ihtiyaglardan birbirinden ayrilabilecek

nitelikte olanlar1 i¢in ayr1 birim fiyat kalemleri belirlenmesi gerekmektedir.
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T.C. SAYISTAY BASKANLIGI
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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8. EKLER

EK 1: BULGULARA ILiSKIN iZLEME TABLOSU

Onceki Y1l/Yillar Sayistay Denetim Raporuna iliskin izleme Tablosu

Iliskin Ruhsat Yenileme
Islemlerinin Sistematik
Olarak Yapilmamasi

Bulgu Ad1 Yil Idare Tarafindan | Aciklama
Yapilan islem
Beseri Tibbi Uriinlere 2024 | Yerine Getirilmedi | Elektronik Bagvuru ve Siire¢ Y6netim Sisteminde

“Ruhsat Yenileme Yapmamis Uriinler Siire¢ Takip
ve Sorgulama” adryla modiil gelistirilmis olmasina
ragmen test ¢aligmalari tamamlanmadigi igin
halihazirda aktif bir sistem bulunmamaktadir.
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