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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
SAGLIK BAKANLIGI BAGLI KURULUSLARI HiZMET BiRIMLERININ
GOREVLERI iLE CALISMA USUL VE ESASLARI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, Saglik Bakanlig1 bagh kuruluslart hizmet birimlerinin gérev tanimlarini,
yetki ve sorumluluklart ile ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam
MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, Saglik Bakanliginin baglh kuruluslarini kapsar.
Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 36 nc1 maddesinin dordiincii fikrasina dayanilarak
hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bagh Kurulus: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigiinii,
b) Bakan: Saglik Bakanini,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Baskan: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanini,

d) Genel Miidiir: Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiiriinii,

e) Genel Miidiirliik: Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigiini,

f) Kurum: Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

ifade eder.

iKINCi BOLUM
Temel Esaslar ve Bagh Kuruluslarin Merkez Teskilat1

Hizmetlerin yiiriitiilmesinde temel esaslar

MADDE 5 — (1) Bagli kuruluslar asagidaki temel esaslar ¢er¢evesinde hizmetlerini yiiriitiirler:



a) Bakanlik politikalarina, strateji ve hedeflerine, planlama ve diizenlemelerine uygun davranirlar.
b) Hizmetin kesintisiz ve biitiinliik i¢erisinde sunumunu saglamaya yonelik tedbirleri alirlar.

c) Insan giiciinde ve maddi kaynaklarda tasarruf saglamak ve verimi artirmak amaciyla hizmetlerin planlanmasinda ve
sunumunda miisterek hareket ederler.

¢) Birlikte yiiriitiilmesi gereken islerde azami 6l¢iide isbirligi ve yardimlagma igerisinde bulunurlar.

d) Hizmetin yiiriitiilmesinde ortaya ¢ikan kurumlar arasi ihtilaf ve tereddiitlii hususlarda Bakanligin kararina gore
hareket ederler.

Merkez teskilati

MADDE 6 — (1) Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigii merkez ve tasra teskilatindan; Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu ise merkez teskilatindan meydana gelir. Ancak Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu ihtiyag
halinde denetim hizmetlerini yiiriitmek tizere merkeze baglt gruplar olusturabilir. Kurum tasradaki gorevlerini, 663
say1il1 Saglik Bakanlig1 ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 25
inci maddesinin ikinci fikras1 uyarinca Il Saglik Miidiirliigii marifetiyle yiiriitebilir.

(2) Merkez teskilatlari;

a) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu; Baskan, hizmet birimi olarak teskil olunan Bagkan Yardimeciligi, Hukuk
Misavirligi ile Strateji Gelistirme Daire Bagkanligindan,

b) Tiirkiye Hudut ve Sahiller Genel Miidiirliigii; Genel Midiir, iki genel miidiir yardimcilig1, hizmet birimi olarak
teskil olunan daire bagkanliklari ile Strateji Gelistirme Daire Bagkanligindan,

meydana gelir.

(3) Kurumun Bagkan Yardimciliklaria bagli daire bagkanliklarinin gérev dagilimi ile ilgili hususlar kurumlarm teklifi
ve Bakan onay ile yiiriirliige konulacak yonerge ile belirlenir.

Kurum baskani/genel miidiiriin gorev, yetki ve sorumluluklari

MADDE 7 — (1) Bagli kuruluslarin en {ist amiri olan Baskan veya Genel Miidiir, yiiriitiilen hizmetlerden ve emri
altindakilerin faaliyet ve islemlerinden Bakana karst sorumludur.

(2) Bagkan ve Genel Midiiriin gorev, yetki ve sorumluluklari sunlardir:

a) Kurum/Genel Miidiirliik hizmetlerini mevzuat hiikiimlerine, kurumun amag ve politikalarina, stratejik planina
uygun olarak yonetmek.

b) Bakanlik politikalarina uygun sekilde, ikincil diizenlemeleri yapmak, stratejik plan, yillik performans programlari
ve faaliyet raporlarini hazirlamak ve uygulamak.

¢) Kurumun/Genel Midiirliigiin faaliyetlerini etkin, etkili, kolay ulasilabilir ve halkin ve sektoriin ihtiyac ve
beklentilerine uygun, adil, seffaf ve hesap verebilir sekilde yiiriitmek ve yiiriitiilmesini saglamak.

¢) Kurumu/Genel Miidiirliigii temsil etmek.
d) Kurum/Genel Miidiirliik biit¢esini hazirlamak.

e) Gorev alanina giren konularda bagli kuruluslar ve diger kurum ve kuruluslar ile isbirligi yapmak ve koordinasyonu



saglamak.
Baskan yardimecisy/genel miidiir yardimcisinin gorev, yetki ve sorumluluklar:

MADDE 8 — (1) Baskan yardimecilari, Kurumun baskan yardimcilig1 seklinde teskil edilen hizmet birimlerinin
yonetiminden ve maiyetindeki daire bagkanliklarinin sevk ve idaresinden Bagkana kars1 sorumludur.

(2) Genel miidiir yardimcilari, Genel Miidiirliigiin gorevlerinin yiiriitilmesinde Genel Miidiire yardimc: olmak tizere
gorevlendirilir ve Genel Miidiire karsi sorumludur.

UCUNCU BOLUM
Bagh Kuruluslarin Merkez Hizmet Birimleri

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
MADDE 9 — (1) Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun hizmet birimleri ve gérevleri sunlardur:
a) Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi:

1) flaglar, ilag iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,
geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, homeopatik tibbi iiriinler ve dzel tibbi amagl diyet gidalar hakkinda diizenleme
¢aligmalarini yapmak, bu iiriinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda basvuru, izin ve ruhsat
islemlerini yliriitmek.

2) Beseri t1bbi iiriinlerin etkililik ve giivenliliginin 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.

3) Kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip uygulamalari hari¢ olmak iizere tedavi yontemleri ve
beseri tibbi iiriinler ile saglik beyanl {iriinlerin klinik arastirmalariyla ilgili islemleri yiiriitmek.

4) Beseri tibbi iiriinlerin 6ncelik degerlendirme siireci ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek ve siirecin takibini saglamak.

5) Eczanelerle ilgili diizenleme ¢alismalarint yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usulleri
belirlemek.

6) Somatik hiicre tedavisi tibbi iiriinii, gen tedavisi tibbi iiriinii, doku mithendisligi iiriinii ve/veya kombine ileri tedavi
tibbi iiriinii sinifina giren ileri tedavi tibbi tirlinleri ile ilgili diizenleme yapmak ve bu iiriinlerin etkililik, kalite ve
giivenlilik verileri dogrultusunda izin iglemleri ile ruhsat bagvurusuna iligkin 6n degerlendirme siireci ve
ruhsatlandirma islemlerini yiiriitmek.

7) Uriinlerin klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmelerinin
yapilmasini ve dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak.

8) Ithal ihrag iiriinlerin izleme faaliyetlerini yiiriitmek.

9) Iyi imalat uygulamalari, serbest satis sertifikast ve farmasétik {iriin sertifikasi diizenlemek.

10) Saglik beyan ile satisa sunulacak iiriinler hakkinda diizenleme galismalarini ve izin islemlerini yiiriitmek.
11) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

b) Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcilig1:



1) T1bbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme ¢aligmalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve yliritmek.

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

3) Tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslari yetkilendirmek, siireglerinin takibini yapmak.
4) Uretilen ve satilan tibbi cihazlarm envanteri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

5) Tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin klinik arastirmalar1 ve gézlemsel calismalaria yonelik is ve islemleri
yiiriitmek.

6) Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve iglemleri yiiriitmek.
7) Kozmetik iiriinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim iglemlerini yiirtitmek.

8) Tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek.

9) Kozmetik iiriinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

10) Tibbi cihaz satig, tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

11) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmak.

¢) Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciligi:

1) Kurumun gorev alanina giren iriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek.

2) Ruhsata esas iiriinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmak.

3) Ilaglarin akile1 kullanimina yonelik faaliyetleri yiiriitmek.

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

5) Kurumun gorev alanina giren beseri tibbi iiriinlerin ve 6zel tibbi amaghi diyet gidalarin tanitimu ile ilgili mevzuat
¢aligmalarmi yapmak ve bu tirlinlerin tanitimina iligkin is ve iglemleri yiiriitmek.

6) 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 disi1 ilag kullanimina
iligkin iglemleri ytiriitmek.

7) Ilag teminine iliskin tiiketici sikAyetlerini degerlendirmek.

8) Ilag, tibbi cihaz ve benzeri sektdrlere yonelik piyasa arastirmalar1 yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is
ve iglemleri yiiriitmek.

9) Hasta destek programlarina iligkin is ve islemleri yiiriitmek.
10) insani Amaghi laca Erken Erisim Programi kapsanindaki basvurularla ilgili is ve islemleri yiiriitmek.
11) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

12) Kamu kurum ve kuruluslari ile sivil toplum kuruluslarinin insani yardim amagli toplu ilag alimlarma ve ilag bagist



toplama taleplerine dair izin islemlerini yiirtitmek.
13) Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.
¢) Denetim Hizmetleri Baskan Yardimeilhigi:

1) Kurumun gérev alanina giren tiriinlerin yurtigi ve yurtdisi iiretim yerlerinin denetimlerini yapmak ve gerekli
belge/sertifikalar1 diizenlemek.

2) Iyi iiretim uygulamalari, iyi dagitim uygulamalar, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans
uygulamalar1 denetimleri yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek.

3) Ecza depolar1 hakkinda diizenleme ¢aligmalarini yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmast ile ilgili iglemleri
yiiriitmek.

4) Kurumun gorev alanina giren {iriinlerin reklam ve tanitimlari ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak.
5) Sahte ve kagak ilag veya tibbi iiriinlere iligkin islemlerin yiiriitiilmesini saglamak.

6) T1ibbi cihaz ve kozmetik {irlinlerin {iretim yerleri, depolar1 ve satis yerleri ile sertifikalandirma siireglerinin
denetimini yapmak.

7) Tibbi cihaz uyar sistemi ve kozmetovijilansa iligkin is ve iglemleri yiiriitmek.
8) Kurumun gorev alanina giren iiriinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak.

9) Denetimlere iligkin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart
ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric
tedbirler almak.

10) Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinler hakkinda denetim iglemlerini yiiriitmek.
11) Tiiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek.

12) Kurumun denetimine tabi her tiirlii gergek ve tiizel kigiler ile Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda
Bagkanin emri veya onayi iizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak ve performans denetimi ile performans
Oleme ve degerlendirmesi yapmak.

13) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

d) Destek Hizmetleri ve Bilgi Yo6netimi Bagkan Yardimciligi:

1) Insan giicii ihtiyacim1 planlamak ve personelin performans degerlendirme 8lgiitlerini olusturmak.

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

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

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

5) 10/12/2003 tarihli ve 5018 say1l1 Kanun hiikiimleri ¢ergevesinde kiralama ve satin alma iglemlerini yiiriitmek,
temizlik, glivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiiriitmek veya yiiriitiilmesini saglamak.



6) Tasinir ve taginmazlara iligkin islemleri ilgili mevzuati ¢ergevesinde yliriitmek.

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

8) Genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiirlitmek.

9) Halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek.

10) Kurumun verilerini sayisal verilere doniistiirmek ve istatistiksel caligmalar yapmak.

11) Bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek.
12) Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iligkin is ve islemleri yiiriitmek ve goriis bildirmek.

13) Uluslararasi iligkiler ve islemlerle ilgili kurum i¢i ve dis1 iletisimi ve koordinasyonu saglamak, yurtdisi
gorevlendirmelerine dair iglemleri yiiriitmek.

14) Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.
¢) Hukuk Miisavirligi:

1) 26/9/2011 tarihli ve 659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu Idareleri ve Ozel Biitceli Idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk birimlerine verilen
gorevleri yapmak.

2) Kurum Bagkan1 tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.
f) Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1:

1) 5018 sayil1 Kamu Mali Yo6netimi ve Kontrol Kanunu ile 22/12/2005 tarihli ve 5436 sayili Kamu Mali Y6netimi ve
Kontrol Kanunu ile Baz1 Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Kanunun 15
inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme ve mali hizmetler birimlerine verilen gérevleri yapmak.

2) Kurum Bagkan1 tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmak.
Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saghk Genel Miidiirliigii

MADDE 10 - (1) Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigliniin merkez hizmet birimleri ve gorevleri
sunlardir:

a) Tiirk Bogazlar1 ve Saglik Denetimleri Daire Bagkanligi:

1) Tiirk bogazlari, hudut ve sahilleri ile ilgili uluslararast sdzlesme ve mevzuat hiikiimlerinden kaynaklanan
yiikiimliiliikleri yerine getirmek.

2) Uluslararas1 énemi haiz halk saglig1 risklerinin iilkemize girmesini dnlemek amaciyla uluslararasi giris noktalari ve
bunlarin giimriiklii alanlarinda gerekli her tiirlii saglik tedbirini almak veya aldirmak, halk sagligini etkileyecek
etkenlere karsi alinacak kontrol dnlemlerinin standardini belirlemek, belgelendirmek, denetlemek.

3) Diinya Saglk Orgiitii, Uluslararas1 Denizcilik Orgiitii, Uluslararas: Sivil Havacilik Orgiitii ve diger ulusal ve
uluslararasi kuruluslar ile igbirligi yapmak ve Genel Midiirliigiin dis iliskileri ile ilgili is ve islemleri yapmak.

4) Uluslararasi giris noktalarinda yapilmasi gereken tiim saglik hizmetleri, saglik denetimleri, cenaze girisleri ve cevre



saglig1 islemlerini yiirlitmek, usul ve esaslarini belirlemek.
5) Genel Miidiir tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.
b) Saglik Hizmetleri Daire Baskanligi:

1) Uluslararasi nakil vasitalarinin ve bu vasitalarda gérevli personelin saglik sartlarina dair diizenlemeleri yapmak, is
ve iglemlerini ylirtitmek.

2) Uluslararas1 énemi haiz halk saglig1 riski olan iilkelere giden insanlara seyahat saglig1 hizmeti vermek.
3) Ulusal ve uluslararasi sularda seyir eden gemilere uzaktan saglik yardimi ve destegi vermek.

4) Uluslararas giris noktalarinda hac, gd¢ veya seyahat gibi toplu niifus hareketlerinde gerekli saglik tedbirlerini
almak veya aldirmak.

5) Genel Miidiir tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.
¢) Strateji Gelistirme Daire Bagkanlig1:

1) 5018 sayili Kamu Mali Yo6netimi ve Kontrol Kanunu ve 5436 sayili Kanunun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla
strateji gelistirme ve mali hizmetler birimlerine verilen gorevleri yapmak.

2) 6/11/1981 tarihli ve 2548 sayili Gemi Saglik Resmi Kanunu kapsaminda saglik resmi tarifesini belirlemek, gelirler
ve para cezalarinin tahakkuk ve tahsil islemlerini gergeklestirmek.

3) Mali kaynaklarin gelistirilmesini ve etkili ve verimli kullanilmasini saglamak, gerekli tedbirleri almak, bu konuda
aragtirmalar yapmak, yaptirmak.

4) Genel Miidiir tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

¢) Insan Kaynaklar1 Daire Baskanlig1:

1) Insan giicii ihtiyacini tespit etmek ve planlama yapmak, performans degerlendirme dlgiitleri olusturmak.

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

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

4) Personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zliik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiiriitmek.
5) Genel Miidiir tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

d) Destek Hizmetleri Daire Bagkanlig1:

1) 5018 say1li Kanun hiikiimleri ¢ercevesinde Genel Miidiirliigiin merkez ve tasra teskilatina ait kiralama ve satin alma
islemlerini yiiriitmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiiriitmek, yiiriitiilmesini
saglamak.

2) Genel Miidiirliigiin taginir ve taginmazlarina iliskin iglemleri ilgili mevzuati ¢cergevesinde yiiriitmek.

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



4) Genel evrak ve arsiv faaliyetlerini diizenlemek ve yiiriitmek.

5) Basin ve halkla iligkilere yonelik faaliyetlerini planlamak ve ytiriitmek.
6) Bilgi sistemleri ve iletisim teknolojileri ile ilgili islemleri yiirtitmek.

7) Genel Miidiir tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Tasra hizmet birimlerinin gorevleri ve kadrolar:

MADDE 11 — (1) Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigiiniin tasra hizmet birimlerinin gérevleri, ¢alisma
usul ve esaslari, kadro standartlari ve is tanimlari ile ilgili diger hususlar, Genel Miidiirliigiin teklifi ve Bakan onayi ile
yiirtirliige konulacak yonerge ile belirlenir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 12 — (1) 7/3/2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik Bakanligi Bagl Kuruluslar1
Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1t Hakkinda Y6netmelik yiirtirliikten kaldirilmigtir.

Yiiriirlik
MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 14 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan yiiriitiir.



