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YONETMELIK

Tiirkiye {lac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU BiLIMSEL DANISMA
KOMISYONLARININ TESKIiLi VE GOREVLERi
HAKKINDA YONETMELIK
BiRiNCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin amaci, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunca yiiriitilmekte olan is ve
islemlerde bilimsel danigmanlik yapacak komisyonlarin teskili ile gorev ve sorumluluklarina iligkin usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, Kurum tarafindan yiriitilmekte olan is ve islemlerde bilimsel danigmanlik
yapacak komisyonlar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagl Kuruluglarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnamenin 27 ve 40 mci maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakan: Saglik Bakanini,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Komisyon: Kurum tarafindan yiiriitilmekte olan is ve islemlerde danismanlik yapacak bilimsel nitelikli
komisyonlart,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Komisyonlarin Teskili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari

Komisyonlarda gorev alacak Kisiler

MADDE 5 —(1) Kurum tarafindan komisyonlarda gorev alacaklar; tniversiteler, egitim ve arastirma
hastaneleri, kamu kurumlari, meslek birlikleri, sektor sivil toplum kuruluslar1 ve 6zel kurulus mensuplar ile Kurum
personelinden ihtiya¢ duyulan alanlarda konusunda uzman kisiler arasindan seg¢ilir.

(2) Komisyonlar1 idare etmek iizere Kurum idarecilerinden de komisyonlarda gorevlendirme yapilabilir.

Komisyonlarin teskili

MADDE 6 — (1) Komisyonlar, Kurumun teklifi ve Bakan onayu ile tegkil olunur.

Komisyonlarin gorevi

MADDE 7 — (1) Komisyonlar, Kurumun gorev alanina giren tiim is ve islemler ile ihtiya¢ duyulan alanlarda
bilimsel danigmanlik yapmak ve goriis bildirmekle gorevlidir.

Komisyon iiyelerinin gorev siireleri

MADDE 8 — (1) Komisyon iiyelerinin gorev siireleri gorevlendirildikleri tarihten itibaren ii¢ yildir. Gorev
stireleri sona eren iiyeler yeniden gorevlendirilebilir.

(2) Komisyon iiyeleri en az bir ay onceden Kuruma bildirmek kaydiyla kendi istekleri ile komisyon
iyeliginden ayrilabilirler.

(3) Komisyon iiyeleri mazeret halinde toplantiya katilamayacaklarimi en az ii¢ giin 6nceden yazili veya
elektronik olarak Kuruma bildirirler. Mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya katilmayan iiyenin iiyeligi kendiliginden
SOna erer.

(4) Ayrilan, iiyelikleri kendiliginden veya gorev siirelerinin dolmasiyla sona eren iiyelerin yerine yedek iiyeler
komisyona davet edilir.

(5) Mazeretleri sebebiyle toplantiya gecici olarak katilamayacak iiyelerin yerine yedek tiyeler komisyona davet
edilebilir.

Komisyonlarin ¢calisma usul ve esaslari

MADDE 9 — (1) Komisyonlar, Kurumun daveti {izerine belirlenen giin ve saatte toplanir.

(2) Komisyonlar kendi iiyeleri arasindan bir baskan ve baskan vekili secer. Kurum idarecisinin komisyona
katilimi1 halinde, bagkanlik gérevini Kurum idarecisi yiiriitiir.

(3) Komisyonlar, komisyon iiye sayisinin salt cogunlugu ile toplanir ve toplantiya katilanlarin salt ¢ogunlugu



ile karar alir.

(4) Komisyon kararlari tavsiye niteligindedir. Komisyon kararlar1 bilimsel gerekcelere dayali olarak yazilmak
zorundadir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yasaklar ve gizlilik

MADDE 10 - (1) Komisyon iiyeleri, gorevleri geregi edindikleri gizlilik tasiyan bilgi ve belgeleri ve gérevleri
sirasinda 6grendikleri kurum ve kuruluslarm ticari, bilimsel ve teknik sirlarini gérevlerinden ayrilmis olsalar bile ifsa
edemezler, kendilerinin veya {iglincii sahislarin lehine veya aleyhine kullanamaz ve kullandiramazlar.

(2) Her bir komisyon iiyesi goreve baslarken igerigi Kurum tarafindan belirlenen etik sdzlesme imzalar.

Yolluk ve iicretler

MADDE 11 - (1) Komisyon iiyelerine 663 sayili Saghk Bakanligi ve Bagli Kuruluglarmin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 46 nct maddesi gergevesinde Bakanlik ve Maliye Bakanliginca
belirlenecek usul ve esaslara gore iicret 6denir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yénetmelik

MADDE 12 — (1) 19/3/2013 tarihli ve 28592 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Damismanlik ve Ruhsatlandirma Komisyonlarmin Teskili ve Gérevleri
Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten kaldirilmugtir.

Mevcut komisyonlar

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Yénetmelik yiiriirliige girdigi tarihten itibaren yeni komisyonlar en geg ii¢ ay
igerisinde olusturulacaktir. Yeni komisyonlar olusturuluncaya kadar mevcut komisyonlar gorevlerine devam eder.

Yiiriirlik

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

Yiiriitme

MADDE 14 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.



