TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU BiLiMSEL DANISMA
KOMIiSYONLARI iLE KURULLARININ TESKILI VE GOREVLERI HAKKINDA

YONETMELIK®

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 — (Degisik:RG-9/2/2023-32099)

(1) BuYénetmeligin amaci, Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumunca yiiriitiilmekte olanis
ve islemlerde bilimsel danismanlik yapacak bilimsel danisma komisyonlar1 ile kurullarmmn ¢alisma
usul ve esaslarmi belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (Degisik:RG-9/2/2023-32099)

(1) BuYonetmelk, Kurum tarafindan yirttilmekte olan is ve islemlerde bilimsel
damgmanlk yapacak bilimsel danisma komisyonlarmi, Kurum i¢inde olusturulacak kurullari ve
tiyelerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayilh ResmiGazete’de
yaymlanan 4 sayih Bakanliklara Bagh, Ilgili, liskili Kurum veKuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluglarm — Teskilatt  Hakkinda Cumhurbagkanhgi Kararnamesinin 796 nc1  maddesine
dayanilarak hazrlannustr.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakan: Saglik Bakanmn,

b) Bakanlik: Saglk Bakanhgm,

c¢) Komisyon: Kurum tarafindan yriitilmekte olan is ve islemlerde gerektiginde
damgmanlik yapacak bilimsel nitelikli komisyonlari,

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

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

e ) (Ek:RG-9/2/2023-32099)Kurul alt c¢alisma grubu: Kurum dis1 tiyeler veya kurul
tiyelerinden olugan, bilimsel degerlendirme yapan ¢alisma grubunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Komisyonlarin Teskili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslan

Komisyonlarn teskili ve komisyonlarda gorev alacak kisiler

MADDE 5 — (Degisik:RG-9/2/2023-32099)

(1) Kurumtarafindan, ihtiya¢ duyulan alanlarda komisyonlar teskil edilir. Komisyonlarmn
nitelkleri Kurum tarafindan ¢ikarilacak yonerge ve diger diizenlemeler ile belirlenir.
Komisyonlarda gorev alacaklar; Kurum personelide dahil olmak iizere alaninda uzman kisilerden
segilir.

Komisyon iiyelerinin goérevlendirilmesi ve gorev siireleri

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

(1) Komisyon tiyeleri Kurumun teklifi ve Bakan onayi ile gorevlendirilir.

(2) Bakan onay1 ile yapilan gérevlendirme asgari iki yilda bir yenilenir. Gorev stiresi biten
tiyeler yeniden gérevlendirilebilir.

Komisyonlarin gorevi

MADDE 7- (1) (Degisik ibare:RG-9/2/2023-32099) Komisyonlar, Kurumun gorev
alanma giren ig ve islemlerden ihtiyag duyulan alanlarda bilimsel danismanlk yapmak ve goriis
bildirmekle gorevlidir. Komisyon kararlari tavsiye niteliginde olup Kurum agismdan baglayicihig
yoktur.

Komisyon iiyelerinin cahisma usul ve esaslan

MADDE 8- (1) Komisyon iiyelerinin gorev siireleri gorevlendirildikleri tarihten itibaren
baslar.

(2) Komisyon tiyeleri en az bir ay énceden Kuruma bildirmek kaydiyla kendi istekleri ile
komisyon tiyeliginden ayrilabilirler. Bu talebin Kuruma iletildigi tarih itibartyla {iyenin tiyeligi sona
erer.

(3) Komisyon iiyeleri mazeret halinde toplanttya katilamayacaklarmi en az ti¢ giin dnceden
yazill veya elektronk olarak Kuruma bildirirler. Mazeretsiz olarak tstiiste ii¢ toplantya
katiimayan tiyenin tiyeligi kendiliginden sona erer.

(4) Kurum,yapilacak komisyon toplantilarma katlacak iiyeleri Bakan tarafindan
onaylanmus iiye listesinin icinden (Miilga ibare:R G-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  iiyeleriarasimdan ilgili komisyonun
faaliyetlerini koordine etmek tizere Komisyon Baskani se¢ilebilir.

(6) Komisyonlar, Kurum tarafindan belirlenmis saymm salt ¢ogunlugu ile toplanr. Kararlar
toplantiya katilanlarm salt ¢cogunlugu ile almr. (Miilga iiciincii ciimle :RG-9/2/2023-32099)
Komisyon tiyeleri ¢ekimser oy kullanamaz.

(7) (Degisik:RG-9/2/2023-32099)K omisyon toplantilar1 ¢evrimi¢i olarak elektronik
ortamda, fiziksel olarak veya hibrit olarak gerceklestirilebilir.

(8) Komisyon kararlar1 bilimsel gerekgelere dayali olarak yaziimak zorundadir.

(9) Komisyonlarmn sekretarya hizmetleri Kurum tarafindan yiiriitiiliir.



UCUNCU BOLUM®
Kurullarin Teskili ve Gorevleri ile Cahsma Usul ve Esaslan

Kurullann teskili ve gorevleri

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

(1) Kurumun gérev alanma giren is ve islemlerden ihtiyag duyulan alanlarda bilimsel, teknik
veya idari degerlendirme yapmak tizere, Kurum personeli arasmdan kurullar teskil edilebilir.

(2) Kurum dis1 tiyeler, kurul gorevi kapsammda gerekli gériilmesi halinde olusturulacak
kurul alt calisma gruplarmda gorevlendirilebilir.

(3) Kurullar, kurum baskan yardimcismm teklifi ve Kurum Baskanmmn onayi ile olusturulur.

Kurullarin ¢calisma usul ve esaslan

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

(1) Kurullarm ¢alsma usulve esaslarnt ¢ikarilacak yonerge ve diger diizenlemeler ile
belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hilkiimler

Yasaklar ve gizlilik

MADDE 9- (1) (Degisik ibare:RG-9/2/2023-32099) Komisyon ve kurul iyeleri
gorevleri geregi edindikleri gizlilik tastyan bilgi ve belgeleri ve gorevleri srasmda 6grendikleri
kurum ve kuruluslarmn ticari, bilimsel ve teknik silarmi gérevlerinden ayrimis olsalar bile ifsa
edemezler, kendilerinin veya lglincii sahislarm lehine veya aleyhine kullanamaz ve
kullandramazlar. Aksi durumda 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tirk Ceza Kanununun ilgili
hiikiimleri uygulanir.

(2) (Degisik:RG-9/2/2023-32099)Herhangi bir sekilde kendileri, esleri, birinci veya
ikinci derece yakmlarindan ilag, tibbi cthaz, kozmetik veya insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal trtinlerin imal veya ithalatm yapanlar veya bu kuruluglarda ¢alisanlar ya da bu
kuruluslara danigmanlik yapanlar ilgili konular hakkinda komisyon ve kurullarda goriis beyan
edemezler. Bu hitkme aykir1 davrandig tespit edilen tiyenin, komisyon tiyeligi diistirtiliir ve ilgili
mevzuat hitkiimlerine gore islem yapilr.

(3) (Degisik:RG-9/2/2023-32099)Her bir komisyon ve kurul iiyesi goreve baglarken
igerigi Kurum tarafindan belirlenen etk s6zlesmesi ve ¢ikar ¢atismasi beyamm imzalar.

Yolluk ve iicretler

MADDE 10- (1) Komisyon iiyelerine 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayilh ResmiGazete’de
yaymlanan 1 sayill Cumhurbagkanligr Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 377
nci maddesi g¢ercevesinde Bakanlk ile Hazine ve Maliye Bakanlignca belirlenecek usul ve
esaslara gore 6deme yapilir.

Yiiriirliikten kaldirlan yone tmelik

MADDE 11- (1) 1/7/2015 tarihli ve 29403 sayih Resmi Gazete’de yaymmlanan Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Dansma Komisyonlarmmn Teskilve Gorevleri Hakkinda
Yonetmelik yiiriirlikten kaldirinugtr.

Mevcut komisyonlar

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

(1) Bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren, yeni {liyeler belirleninceye kadar
mevcut komisyon tiyeleri gérevlerine devam eder.

Yiiriirliik

MADDE 12 - (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 13- (1) Bu Yénetmelk hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiirtitiir.

(1) 9/2/2023 tarihli ve 32099 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan degisiklik ile bu

Yonetmeligin adi “Tiirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danigma Komisyonlarinin
Teskili ve Gorevieri Hakkinda Yonetmelik” iken Yonetmelige islendigi sekilde

degistirilmistir.

(2) 9/2/2023 tarihli ve 32099 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan degisiklik ile Yonetmelige

ikinci boliimden sonra gelmek iizere iiciincii béliim eklenmis ve sonraki béliim buna gore
teselsiil ettirilmigtir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete ’nin
Tarihi Sayisi
1/8/2019 30849
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandig1 Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi
1. 9/2/2023 32099







