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SAGLIK BAKANLIGI TASRA TESKILATI KADRO STANDARTLARI iLE
CALISMA USUL VE ESASLARINA DAIR YONERGEDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONERGE

MADDE 1- 7/11/2017 tarihli ve 51275 sayili Bakan Onayi ile yiiriirliige konulan Saghk
Bakanlig1 Tasra Tegkilati Kadro Standartlar ile Caligma Usul ve Esaslarina Dair Yénergenin
11 Saghk Midiiriiniin Gérevleri baslig1 altinda diizenlenen 8 inci maddesinin figtincii fikrasina
(h) bendinden sonra gelmek iizere asagidaki bentler eklenmistir.

1) Farmakovijilans il sorumlusu olarak ilgili bagkan ya da bagkan yardimcisini gérevlendirir,
i) Bakanlik tarafindan verilen diger gorevleri yiiriitiir.”

MADDE 2- Ayni Yonergenin Bashekimin gérevleri basligi altinda diizenlenen 14 {incii
maddesinin {igiincii fikrasina (s) bendinden sonra gelmek iizere agagidaki bentler eklenmistir.
“s) Advers ilag reaksiyonlarinin en dogru sekilde ve en kisa zamanda Kuruma bildirilmesini
saglamak amaciyla hastane i¢i farmakovijilans sisteminin kurulmasindan, bu amagla “Ilaglarin
Giivenliligi Hakkinda Yonetmelikte” agiklanan gerekliliklerin saglanmasindan, hastane igi
farmakovijilans ve advers reaksiyon bildirimi farkindaligimi artiracak egitim ve faaliyetlerin
farmakovijilans irtibat noktasi aracilig: ile organize edilmesinden sorumludur,

t) Miidiir tarafindan verilen diger gérevleri yapmak.”

MADDE 3- Ayni Yénergenin Ek-III sayili cetvelinde i1, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 Grubu
Illerde Kurulacak Birimlere sirasi ile asagidaki birimler eklenmistir.

“Mesleki Sorumluluk Kurulu Il Koordinat8rliigii”

“Agiz ve Dis Sagligi Hizmetleri Birimi”

MADDE 4- Ayn1 Yonergenin Ek-II sayili Il Saglik Miidiirliigii Baskanliklar, Birim Adlar ve
Gorev Tanimlar baglig: altinda diizenlenen A) Halk Sagligi Bagkanligi Hizmet Birimlerinin 3
tincii fikrasinda diizenlenen Toplum Sagligi Hizmetleri ve Egitim Biriminin (b) bendinde yer
alan “Koruyucu dis sagligi” ibaresi madde metninden ¢ikarilmigtir.

MADDE 5- Aym Yénergenin Ek-II sayili 1l Saglik Miidiirligii Bagkanliklari, Birim Adlar1 ve
Gorev Tanimlari baglipi altinda diizenlenen C) Saglhik Hizmetleri Bagkanligi Hizmet
Birimlerinin 5 inci fikrasinda diizenlenen Ozel Ayaktan Tani ve Tedavi Merkezleri Biriminin
gbrevleri arasinda yer alan (c) bendi yiiriirliikten kaldirilmigtir.

MADDE 6- Aym Yonergenin Ek-II sayili il Saglik Miidiirligii Baskanliklari, Birim Adlari ve
Gorev Tamimlari bagligr altinda diizenlenen C) Saghk Hizmetleri Bagkanligi Hizmet
Birimlerine asagidaki fikra eklenmistir.

“8) Agiz ve Dis Saglhig1 Hizmetleri Birimi

a) Bakanlik¢a planlanan koruyucu agiz ve dis saghg hizmetlerini yiiriitmek ve
¢iktilarini, analiz edilmek iizere birim goriisii ile birlikte Bakanliga gondermek,

b) Agiz ve dis saglig1 hizmeti sunulan; Bakanliga bagli 2 nci ve 3 iincii basamak saglik
tesisleri, Devlet tiniversiteleri, belediyeler, organize sanayi bolgeleri ile diger kamu kurum ve
kuruluslar: biinyesindeki saghk tesislerine ait ilce, il ve bdlge diizeyinde, yatak, blnm ve umte




kapasitelerinin planlamasina iliskin ¢alisma yaparak sonuglarinin Bakanliga bildirilmesine
yonelik is ve iglemleri yiiriitmek,

¢) Agiz ve dis saghig hizmeti sunulan; Bakanliga baglh 2 nci ve 3 {incii basamak saglik
tesisleri, Devlet iiniversiteleri, belediyeler, organize sanayi bdlgeleri ile diger kamu kurum ve
kuruluslar1 biinyesindeki saglik tesislerinin &n izin, ruhsat ve faaliyet izinlerinin verilmesine
yonelik is ve iglemleri yiiriitmek,

¢) Ag1z ve dig sagligi hizmeti sunulan; Bakanlia bagli 2 nci ve 3 iincii basamak saglik
tesisleri, Devlet tiniversiteleri, belediyeler, organize sanayi bélgeleri ile diger kamu kurum ve
kuruluglar1 biinyesindeki saglik tesislerinin; yatak/{init sayilarinin arttirilmasi/azaltilmasi, rol
degisikliklerinin yapilmasi, 6zellikli tibbi hizmet birimi agilmasi/kapatilmasi ve planlamaya
tabi cihaz ilave edilmesi veya iptali ile isim ve adres degisikligi ve benzeri gibi is ve islemleri
yliriitmek,

d) Gergek kisilere ve 6zel hukuk tiizel kisilerine ait, a1z ve dis saglig1 hizmeti sunulan
saglik tesislerinin; 6n izinlerini, uygunluk belgesini, ruhsatini, faaliyet iznini vermek, tescilini,
ruhsat iptalini yapmak ve bunlarla ilgili kayitlarin Bakanligin elektronik sistemindeki
giincelligini saglamaya yonelik is ve islemleri yiiriitmek,

e) Gorev alani kapsaminda Bakanlik ile koordinasyonu saglamak amaciyla veri toplama,
analiz ve raporlama ¢aligmalan yapma ve/veya yaptirmaya yonelik is ve islemleri yiiriitmek.

f) Bakanlik¢a yayimlanan aile dig hekimligi uygulamasiyla ilgili egitimleri diizenlemeye
ve rapor hazirlamaya yénelik is ve islemleri yiiriitmek,

g) Gorev alanina giren kurum ve kuruluslar hakkinda yapilan sikdyetleri degerlendirmek
ve mevzuat dogrultusunda gerekli islemleri yapmak,

g) Gorev alanina giren konulara iliskin diger birimlerle is birlii i¢inde koordineli
calismak,

h) Miidiir tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmak.”

MADDE 7- Ay Yonergenin Ek-II sayili Il Saglik Midiirliigii Baskanliklari, Birim Adlari ve
Gorev Tamimlari bashigi altinda diizenlenen D) Ilag ve Tibbi Cihaz Baskanlifi Hizmet
Birimlerinin 1 inci ve 2 nci fikralan asagidaki sekilde degistirilmistir.

“1) Eczacilik Birimi

a) Eczanelerin; agilmasi, nakli, devri, kapanmasi, gegici kapalt tutulmasi, ruhsatinin
askiya alinmasi, denetlenmesi, ilgili sikdyet ve bildirimlerin degerlendirilmesi, muvazaa
aragtirma ve degerlendirmesinin yapilmasi, eczaneler hakkinda gerekli kayitlarin tutulmas ile
eczanelere uygulanacak cezalara iliskin is ve islemleri yiirlitmek,

b) Eczanelere, mesul miidiir atanmast, ikinci eczaci ¢aligtirilmasi ve bunlarin gérevden
ayrilmalarina yonelik is ve islemleri yerine getirmenin yaninda yardimci eczaci galistirilmasina
iligkin kayitlan tutmak ve kontrollerini yapmak,

c) Eczaci Yerlestirme Sistemi bagvurularini onaylamak ve Kurum tarafindan yapilan
yerlestirme sonrasi islemleri yiiriitmek,

¢) Tip-1 ve Tip-19 biyosidal iiriinler ile kozmetik iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimi
ile tiretim yeri denetimine iliskin is ve iglemleri yiiriitmek,

d) Begeri tibbi iiriinler ile 6zel tibbi amagl gidalarin piyasa kontrol faaliyetleri ve kalite
sikdyetlerinin degerlendirilmesi kapsaminda, Kurum tarafindan talep edilen numunelerin
alinmasina ve gonderilmesine iliskin is ve islemleri yiirtitmek,

e) llaglar ile 6zel tibbi amagh gidalarda tespit edilen mevzuatinda aramilan kriterlere
aykinlik sonucu uygulanmasina karar verilen idari yaptirimlann (idari para ceza51) yermem.. -
getirilmesine yonelik is ve iglemleri yiiriitmek, 3

f) Piyasadan geri gekilmesine karar verilen ve ilgili firma tarafindan toplattlan 1
tespitine iliskin is ve iglemleri yiiriitmek,




g) Sahte/kagak oldugundan siiphe edilen ilag tespit edilmesi halinde hastaya ulagiminin
engellenmesi amaciyla gerekli tedbirleri alarak Kuruma bilgi vermek,

g) Yasal tedarik zinciri diginda ila¢ hareketlerinin tespiti halinde gerekli kontrolleri
yapmak,

h) Kalite hatalari harig olmak iizere; mevzuata aykinlik siiphesiyle Kurum tarafindan,
ilaglarin tedarik zincirinden toplatilmasina veya miihiir altina alinmasina karar verildigi
hallerde miihiir altina alma, toplatma ve imha islemlerini yiiriitmek,

1) Mahkeme ya da savcilik sorugturmasina konu ilaglarla ilgili olarak adli siireglerin
sonucuna gore ilgili makamlarla irtibata gegerek halk sagliginin temini agisindan ilaglarin imha
edilebilmeleri i¢in gerekli onaylar1 almak, imha islemlerini yiiriitmek ve imha siireci ile ilgili
tiim bilgi ve belgeleri Kuruma géndermek,

1) Kurumdan faaliyet izni almak isteyen veya faaliyet izni almus;

1. Begeri tibbi iiriin iiretim tesisleri,

. Hammadde iiretim tesisleri,

. Medikal gaz iiretim ve dolum tesisleri,

. 1leri tedavi tibbi iiriin iiretim tesisleri,

. Sekonder ambalajlama tesisleri,

. Seri serbest birakma tesislert,

. Geleneksel bitkisel tibbi iiriin iiretim tesisleri,

. Ozel tibbi amagh gida iiretim tesislerinin agilis, denetim, idari yaptirim ve kapams
stiregleri ile bu tesislerle ilgili sikdyetlere iliskin siireglerde Kurum tarafindan talep edilen
faaliyetlere iligkin is ve iglemleri yiiriitmek,

j) Medikal Gazlarin, “Uretim, Dolum, Depolama ve Satisin1 Yapan Tesisler Hakkinda
Teblig” kapsaminda, medikal gaz depolama ve satis tesisleri ile medikal gaz satig yerlerinin
yilda en az iki kez denetimini yapmak ve denetim sonucunu Kuruma bildirmek,

k) Ecza Ticarethanelerinin agilig, nakil, tadilat, faaliyet durdurma ve kapams
bagvurularini kabul edip Kuruma géndermek, agilis ve nakiller i¢in ayrica 6n incelemeye
yonelik is ve islemleri yiiriitmek,

I) Ecza ticarethaneleri ve sanat ve ziraate mahsus zehirli ve miiessir maddeler satilan
yerleri, 984 sayili Kanunun 16 nc1 maddesi kapsaminda yilda iki defa denetlemeye yonelik is
ve islemleri yiiriitmek,

m) Ecza ticarethanelerinin mevzuata uygun olmayan fiillerinin tespiti halinde Kurum
tarafindan gonderilen talimatlar gergevesinde mevzuat uyarinca miilki amir tarafindan alinan
idari yaptirim kararlarini uygulamak/uygulattirmak ve sonuglan hakkinda Kuruma bilgi
vermek,

n) Ilaglarin ve etkin maddelerin saklama kosullar ile ilgili gerekli tiim tedbirlerin
alinmas: kaydiyla maksimum 72 saat bekletilebildigi aktarma merkezlerinin; agilig, nakil,
tadilat, faaliyet durdurma ve kapanig bagvurularim alip degerlendirmek ve gerekli kontrollerin
ardindan belgelerin diizenlenmesi veya iptal edilmesi i¢in Kuruma bilgi vermek, bu merkezlerin
yilda bir defa rutin denetimlerini yapmak,

0) llag ve diriinlerin iilkeye girisinin yapildigi noktalardan itibaren, soguk zincir
kosullarinda ve kurallara uygun olarak nakledilmesini, il diizeyinde ecza ticarethanelerinde ve
eczanelerde saglikli kosullarda saklanmasim takip etmek,

6) Uretim yerlerinde, dagitim iinitelerinde, 6zel veya kamu kuruluslarinda uyusturucu,
psikotrop madde ve miistahzarlar ile kontrole tdbi miistahzarlarin tibbi amagla kullammlmn, )
denetlenmesi, diizenlemelerinin uygulanmasina yonelik is ve islemleri yiiriitmek, ) :
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p) Uyusturucu ve psikotrop maddeler ile kan {iriinlerine mahsus regetelerin saglik kurum
ve kuruluslarina basili veya elektronik dagitimi ile hemofili teshisli hastalara hemofili takip
karnesinin diizenlenmesine yénelik is ve islemleri yiiriitmek,

1) Farmakovijilans ve kontrole tibi maddeler ile ilgili uygulamalarin takip edilmesi,
denetlenmesi, bildiriminin yapilmasi ve diger is ve islemlerinin yiiriitiilmesini saglamak,

s) Ilde gérev yapan farmakovijilans irtibat noktalarinin listesinin EBS (Elektronik Bilgi
Sistemi)’de giincel tutulmasim ve farmakovijilans irtibat noktalarnin koordinasyonunu,
Kurumdan gelen talep dogrultusunda ortak egitim ve proje faaliyetleri yiiriitiilmesini saglamak,

s) Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullarinin
mekén ve sekreterya denetimleri ile klinik arastirmalarda arsivieme hizmeti veren firmalarin
arsiv alani denetimlerinin, Miidiirliik tarafindan isimleri Kuruma bildirilen ve Kurum tarafindan
verilen egitimi tamamlamus olan eczaci ve/veya hekim tarafindan denetlenmelerine yonelik
islemlerin ytiriitiilmesini saglamak,

t) Saglik beyan1 mevzuati kapsaminda tamitim ve/veya satislari denetlemek,
gerektiginde durdurma, toplama, toplatma, imha is ve islemleri yapmak veya yaptirmak,

u) Kurum ile yiiriitiilen miigterek faaliyetleri, Kurumun belirledigi esaslar gergevesinde
yerine getirmek ve bu kapsamda Kurum tarafindan yapilacak egitimlere katilim saglamak,

i) Faaliyet alanlariyla ilgili egitim program hazirlayarak, uygulamak ya da uygulatmak,
gorev alaniyla ilgili aragtirmalar yapmak, konu hakkinda sempozyum, panel, galistay, seminer
vs. etkinlikleri diizenlemek ve diizenlenen ulusal ve uluslararas: etkinliklere katk: ve/veya
katilim saglamak,

v) Goérev alan ile ilgili veri toplama, analiz ve raporlama ¢alismalari yapmak ve /veya
yaptirmalk,

y) Miidiir tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

2) T1bbi Cihaz ve Biyomedikal Birimi

a) Kamu/6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere ait biitiin saglik kurum ve
kuruluglarindaki tibbi cihazlanin kullanim sartlarimin gozetlenmesi ile saglik hizmetinde
kullanilmasinin saglanmasina y6nelik is ve islemleri yiiriitmek.

b) Kamu/6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere ait biitiin saghk kurum ve
kuruluslarinin biyomedikal teknik hizmetlerinin saglik hizmetine uygun sekilde islerliginin
gbzetlenmesi ve denetlenmesi islemlerini yiiriitmek.

c) Kamu/6zel hukuk tiizel kisileri ile gergek kisilere ait tiim saghk kurum ve
kuruluglarindaki tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinin, kalite kontrol ve
kalite uygunluk ile teknik servis faaliyetlerinin ilgili mevzuatina uygun sekilde yiiriitiilmesini
saglamak.

¢) Optisyenlik miiesseseleri, isitme cihazi merkezleri, 1smarlama protez ve ortez
merkezleri, dig protez laboratuvarlar: ile tibbi cihaz satis merkezlerinin agilisina, kapanisina,
nakline, devrine ve bu kapsamda yiiriitillen ilgili faaliyetlerin denetimlerine y&nelik is ve
islemleri ilgili mevzuatina uygun sekilde yiiriitmek.

d) Dis hekimliginde kullanilan her tiirlii madde ile malzemenin tiretildigi ve depolandig1
i§ yerlerinin mevcut yasa, emir ve prensiplere uygun olup olmadiginin izlenmesi, denetiminin
yapilmasi, yaptirnmlarin uygulanmast islemleri ile agma, nakil ve kapatma islemlerine iliskin is
ve islemleri yiiriitmek.

€) Gorev alan ile ilgili veri toplama, analiz ve raporlama galismalar1 yapmak ve /veya
yaptirmak.

f) Kurum ile yiiriitilen miisterek faaliyetleri, Kurumun belirledigi esaslar cergevesiride-

yerine getirmek ve bu kapsamda Kurum tarafindan yapilacak egitimlere katilim saglamak..” ' g




g) Faaliyet alanlariyla ilgili egitim programi hazirlayarak uygulamak ya da uygulatmak,
gorev alanlariyla ilgili aragtirmalar yapmak, konu hakkinda sempozyum, panel, ¢alistay,
seminer vs. etkinlikleri diizenlemek ve diizenlenen ulusal ve uluslararas: etkinliklere katki
ve/veya katilim saglamak.

g) Midiir tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmak.

MADDE 8- Aym Yénergenin Ek-II sayili Il Saglik Midiirliigii Baskanliklar, Birim Adlari ve
Gorev Tanimlari baghg altinda diizenlenen G) Il Saglik Miidiiriine Bagl Hizmet Birimlerinin
2nci fikrasina (i) bendinden sonra gelmek iizere asagidaki bentler eklenmisgtir.

j) Kurum ile yiiriitiilen miisterek faaliyetlerde, Kurum kalite yonetim sistemi gereklerinin
uygulanmasim saglamak, bu faaliyetleri izlemek, izleme sonuglanni Kuruma gondermeye
yonelik is ve islemleri yiiriitmek, bu kapsamda Kurum tarafindan yapilacak egitimlere katilim
saglamalk,

k) Mudiir tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmak.”

MADDE 9- Ayni Yonergenin Ek-II sayili Il Saghk Miidiirliigii Bagkanliklari, Birim Adlari ve
Gorev Tanimlart bashg: altinda diizenlenen G) Il Saghk Miidiiriine Bagh Hizmet Birimleri
altinda 6 nc1 fikradan sonra gelmek tizere Mesleki Sorumluluk Kurulu I Koordinatsrliigii
kurulmus olup 7 nci fikra asagidaki sekilde diizenlenmistir.

“7) Mesleki Sorumluluk Kurulu Il Koordinatorliigii

a) 3359 sayihh Kanun’un Ek-18 inci maddesi ile Saglik Meslek Mensuplarimin Tibbi
Islem ve Uygulamalari Nedeniyle Sorusturulmasina ve Idarece Odenen Tazminatin Riicu
Edilmesine Dair Usul ve Esaslar Hakkinda Y¢netmelik kapsaminda Mesleki Sorumluluk
Kurulu tarafindan Il Koordinatériine verilen agagidaki gérevleri yiirtitmek.

1. On incelemeci belirleme siirecine iligkin talepleri cevaplamak,

2. On inceleme yapilmasina iligkin kararlari 6n incelemeciye teblig etmek,

3.4483 sayih Kanun ve ilgili alt mevzuat diizenlemeleri ¢ergevesinde &n
incelemecilerden gelen ek siire, bilgi belge eksikligi, bilirkisi talebi gibi taleplerin uygunlugunu
degerlendirmek,

4. Hazirlanan 6n inceleme raporlarini, 4483 sayili Kanun ve ilgili diger mevzuat
kapsaminda degerlendirerek, uygun halde Mesleki Sorumluluk Kuruluna belirlenen siire i¢inde
ulastirmak,

5. Mesleki Sorumluluk Kurulunun talep ettigi ilave bilgi ve belgeler ile 6n inceleme
raporunda yer alan eksikliklere iliskin talepleri koordine etmek,

6. Mesleki Sorumluluk Kurulu kararlarin ilgililere teblig islemlerini yliriitmek,

7. Mesleki Sorumluluk Kurulu kararlarina iligkin yapilan itirazlarin takibini yapmak,
kesinlesmeye dair bildirimleri Cumhuriyet Bagsavciliklarina iletmek ve Bakanlifa bilgi
vermek,

8. Bolge Idare Mahkemesine itiraz durumlarinda miizekkere gereklerinin ifas1 ve Bolge
Idare Mahkemesince verilen kararlarin ilgililere teblig islemlerini yliriitmek,

9. Mesleki Sorumluluk Kurulunun riicuya iliskin gorevlerinde Il Hukuk ve Muhakemat
Birimleri ile Kurul arasindaki koordinasyonu saglamak,

b) Miidiir tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmak.”

Yiiriirliik

MADDE 10- Bu Y6nerge Bakan Onay ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 11- Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakani yiirtitir.




