TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU BIiLIMSEL DANISMA KOMIiSYONLARI iLE
KURULLARININ TESKiLi VE GOREVLERI HAKKINDA YONETMELiK®

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (Degisik:RG-9/2/2023-32099)

(1) Bu Yénetmeligin amaci, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yiriitiilmekte olan is ve
islemlerde bilimsel danismanlik yapacak bilimsel danisma komisyonlari ile kurullarinin galisma
usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (Degisik:RG-9/2/2023-32099)

(1) Bu Yonetmelik, Kurum tarafindan yirutilmekte olan is ve islemlerde bilimsel
danismanlik yapacak bilimsel danisma komisyonlarini, Kurum icinde olusturulacak kurullari ve
Uyelerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yoénetmelik; 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan 4 sayili Bakanhklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin  Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhigl Kararnamesinin 796 nci maddesine
dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakan: Saglik Bakanini,

b) Bakanhk: Saglik Bakanhgini,

c) Komisyon: Kurum tarafindan ydratilmekte olan is ve islemlerde gerektiginde
danismanlik yapacak bilimsel nitelikli komisyonlari,

¢) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

d) (Ek:RG-9/2/2023-32099) Kurul: Kurum binyesinde olusturulan ve Kurum
personelinden teskil edilen bilimsel, teknik veya idari degerlendirme yapan kurullari,

e) (Ek:RG-9/2/2023-32099) Kurul alt calisma grubu: Kurum disi Gyeler veya kurul
Uyelerinden olusan, bilimsel degerlendirme yapan galisma grubunu,

ifade eder.

iKiINCi BOLUM
Komisyonlarin Tegkili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari

Komisyonlarin teskili ve komisyonlarda goérev alacak kisiler

MADDE 5 — (Degisik:RG-9/2/2023-32099)

(1) Kurum tarafindan, ihtiya¢ duyulan alanlarda komisyonlar teskil edilir. Komisyonlarin
nitelikleri Kurum tarafindan ¢ikarilacak yonerge ve diger duzenlemeler ile belirlenir.
Komisyonlarda goérev alacaklar; Kurum personeli de dahil olmak lzere alaninda uzman
kisilerden segilir.

Komisyon iyelerinin gorevlendirilmesi ve gorev siireleri

MADDE 6- (Bashgi ile Birlikte Degisik:RG-9/2/2023-32099)

(1) Komisyon uyeleri Kurumun teklifi ve Bakan onayi ile gérevlendirilir.

(2) Bakan onayi ile yapilan goérevlendirme asgari iki yilda bir yenilenir. Gorev siresi biten
Uyeler yeniden gorevlendirilebilir.

Komisyonlarin gorevi

MADDE 7 — (1) (Degisik ibare:RG-9/2/2023-32099) Komisyonlar, Kurumun gorev alanina
giren is ve islemlerden ihtiya¢ duyulan alanlarda bilimsel danismanlik yapmak ve goris
bildirmekle gorevlidir. Komisyon kararlari tavsiye niteliginde olup Kurum agisindan baglayicilig
yoktur.

Komisyon iiyelerinin ¢calisma usul ve esaslari

MADDE 8 — (1) Komisyon lyelerinin gorev sireleri gérevlendirildikleri tarihten itibaren




baslar.

(2) Komisyon dyeleri en az bir ay 6nceden Kuruma bildirmek kaydiyla kendi istekleri ile
komisyon Uyeliginden ayrilabilirler. Bu talebin Kuruma iletildigi tarih itibariyla Gyenin Gyeligi
sona erer.

(3) Komisyon uyeleri mazeret halinde toplantiya katilamayacaklarini en az (¢ gilin
onceden yazili veya elektronik olarak Kuruma bildirirler. Mazeretsiz olarak st Uste (i¢ toplantiya
katilmayan Uyenin Gyeligi kendiliginden sona erer.

(4) Kurum, vyapilacak komisyon toplantilarina katilacak Gyeleri, Bakan tarafindan
onaylanmis Uye listesinin igcinden (Miilga ibare:RG-9/2/2023-32099) belirler. Kurum, ihtiyag
duyulan alanlara gére yeni komisyonlar olusturabilir ya da mevcut bir komisyonu iptal edebilir.

(5) (Degisik:RG-9/2/2023-32099) Komisyon Uyeleri arasindan ilgili komisyonun
faaliyetlerini koordine etmek lizere Komisyon Baskani segilebilir.

(6) Komisyonlar, Kurum tarafindan belirlenmis sayinin salt cogunlugu ile toplanir. Kararlar
toplantiya katilanlarin salt cogunlugu ile alinir. (Milga Uglincii ciimle:RG-9/2/2023-32099)
Komisyon lyeleri cekimser oy kullanamaz.

(7) (Degisik:RG-9/2/2023-32099) Komisyon toplantilari cevrimici olarak elektronik
ortamda, fiziksel olarak veya hibrit olarak gergeklestirilebilir.

(8) Komisyon kararlari bilimsel gerekcelere dayali olarak yazilmak zorundadir.

(9) Komisyonlarin sekretarya hizmetleri Kurum tarafindan yaratalir.

UcUNCU BOLUM®@
Kurullarin Tegskili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari

Kurullarin tegkili ve gorevleri

MADDE 8/A- (Ek:RG-9/2/2023-32099)

(1) Kurumun gorev alanina giren is ve islemlerden ihtiya¢ duyulan alanlarda bilimsel,
teknik veya idari degerlendirme yapmak Uzere, Kurum personeli arasindan kurullar teskil
edilebilir.

(2) Kurum disi Gyeler, kurul gorevi kapsaminda gerekli gorlilmesi halinde olusturulacak
kurul alt calisma gruplarinda goérevlendirilebilir.

(3) Kurullar, kurum baskan yardimcisinin teklifi ve Kurum Baskaninin onayi ile olusturulur.

Kurullarin galisma usul ve esaslari

MADDE 8/B- (Ek:RG-9/2/2023-32099)

(1) Kurullarin galisma usul ve esaslari ¢ikarilacak yénerge ve diger diizenlemeler ile
belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yasaklar ve gizlilik

MADDE 9 — (1) (Degisik ibare:RG-9/2/2023-32099) Komisyon ve kurul tyeleri, gorevleri
geregi edindikleri gizlilik tasiyan bilgi ve belgeleri ve gorevleri sirasinda 6grendikleri kurum ve
kuruluslarin ticari, bilimsel ve teknik sirlarini gérevlerinden ayrilmis olsalar bile ifsa edemezler,
kendilerinin veya Uclincl sahislarin lehine veya aleyhine kullanamaz ve kullandiramazlar. Aksi
durumda 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil Tirk Ceza Kanununun ilgili hikimleri uygulanir.

(2) (Degisik:RG-9/2/2023-32099) Herhangi bir sekilde kendileri, esleri, birinci veya ikinci
derece vyakinlarindan ilag, tibbi cihaz, kozmetik veya insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal Grlinlerin imal veya ithalatini yapanlar veya bu kuruluslarda c¢alisanlar ya da bu
kuruluslara danismanlhk yapanlar ilgili konular hakkinda komisyon ve kurullarda goriis beyan
edemezler. Bu hilkme aykiri davrandigi tespit edilen Gyenin, komisyon Gyeligi distrilir ve ilgili
mevzuat hiilkiimlerine gore islem yapilir.

(3) (Degisik:RG-9/2/2023-32099) Her bir komisyon ve kurul tGyesi gbreve baslarken igerigi
Kurum tarafindan belirlenen etik s6zlesmesi ve ¢ikar ¢catismasi beyanini imzalar.

Yolluk ve iicretler

MADDE 10 — (1) Komisyon uyelerine 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’'de




yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 377
nci maddesi cercevesinde Bakanlik ile Hazine ve Maliye Bakanliginca belirlenecek usul ve
esaslara gore 6deme yapllir.

Yirirlikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 11 — (1) 1/7/2015 tarihli ve 29403 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Teskili ve Gorevleri Hakkinda
Yonetmelik yararlikten kaldirilmistir.

Mevcut komisyonlar

GECIiCi MADDE 1 - (Degisik:RG-9/2/2023-32099)

(1) Bu Yonetmeligin yurirlige girdigi tarihten itibaren, yeni tyeler belirleninceye kadar
mevcut komisyon Uyeleri gorevlerine devam eder.

Yurirliik

MADDE 12 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.

Yurutme

MADDE 13 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuratar.

(1) 9/2/2023 tarihli ve 32099 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan degisiklik ile bu
Yénetmeligin adi “Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Teskili ve
Gorevleri Hakkinda Yénetmelik” iken Yénetmelige islendigi sekilde degistirilmistir.

(2) 9/2/2023 tarihli ve 32099 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan dedisiklik ile Yénetmelige
ikinci béliimden sonra gelmek (izere li¢ciincii boliim eklenmis ve sonraki béliim buna gére teselsiil
ettirilmistir.
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