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YONETMELIK
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU BESERI TIBBi URUNLER BILIMSEL
DANISMANLIK VE RUHSATLANDIRMA KOMISYONLARININ TESKILI VE
GOREVLERI HAKKINDA YONETMELIK
BIiRINCi BOLUM
Amagc, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin amaci, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca
yiiriitiilmekte olan begeri tibbi iirlinlerin ruhsatlandirilmasi ve diger islemlerinde bilimsel
danismanlik yapacak komisyonlarin teskili ile gérev ve sorumluluklarina iliskin usul ve
esaslarin belirlenmesidir.

Kapsam

MADDE 2—(1) Bu Yonetmelik, beseri tibbi {irlinlerin ruhsatlandirilmasi ve diger
islemlerinde danigma gdrevi yapacak komisyonlari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve
Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 ve
40 inc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmisgtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Beseri tibbi iirtin: Hastalig1 tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teshis
koymak veya fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek ilizere insana
uygulanabilen Kurumca ruhsatlandirilmig her tiirlimadde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Kurum: Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

¢) Ruhsat: Ithal veya imal beseri tibbi iiriin ruhsatini,

ifade eder.

[KINCI BOLUM



Bilimsel Nitelikli Komisyonlar ile Ruhsatlandirma
Komisyonlarinin Teskili ve Gorevleri
Komisyonlarda gorev alacak kisiler

MADDE 5 - (1) Kurum tarafindan, {iniversiteler, egitim ve aragtirma hastaneleri ile
diger kamu kurumlar1 veyadzel kuruluglardan, ihtiya¢ duyulan bilim dallarinda konusunda
uzman, bilim adami ve konu ile ilgili biirokratlar ile meslek birlikleri ve sektor sivil toplum
kuruluslar1 temsilcileri arasindan komisyonlarda goérev almak lizere Kurum Bagskaninin
onay1 ile segilen en az yiizelli kisilik liste olusturulur.

(2) Kurumca ihtiya¢ duyulan siklikta, uzmanlik alanindaki komisyonlarda gorev
almak iizere uygun goriilenler Kuruma davet edilir.

Komisyonlarin teskili

MADDE 6-(1) Kurum tarafindan, begseri tibbi {iriinlerin ruhsatlandirilmasi ve
ruhsatlandirma sonrasiislemlerinde bilimsel danigmanligina ihtiya¢ duyulacak yeterli sayida
komisyon, Kurumca olusturulan listede yer alan isimler arasindan ve gerekli goriilen sayida
belirlenir ve Bakan onayi ile tesekkiil ettirilir.

(2) Komisyonlarin ¢aligma usul ve esaslar1t Kurumca belirlenir.

Komisyonlarin gorevleri

MADDE 7 — (1) Komisyonlarin gorevleri asagida belirtilmistir.

a) Kurum tarafindan ruhsatlandirilacak veya ruhsati iptal edilecek ya da uyusturucu,
psikotrop veya kontrole tabi ilaglar listesine alinacak, listeden ¢ikarilacak beseri
tibbi iiriinlerle ilgili bilimsel goriis bildirmek,

b) Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri tibbi liriinii galenik yonden, kisa iirlin
bilgileri ile kullanma talimatlarimi da farmakolojik yonden incelemek ve bilimsel

goriisiinii bildirmek,

c) Beseri tibbi iirlinlerin biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik caligmalarini degerlendirmek ve bilimsel goriigiiniibildirmek,

¢) Ulkemizde iiretilen veya ithal edilen radyofarmasétik iiriinleri degerlendirerek
bilimsel goriis bildirmek,

d) Beseri tibbi iirlinlerin gilivenligi ile ilgili konular degerlendirmek ve bilimsel
goriiglinii bildirmek,

e) flaclarin akilci kullanimmin  saglanmasi amaciyla yiiriitiilecek ¢aligmalarla ilgili
bilimsel goriis bildirmek,

f) Ulkemizde onaylanmis endikasyonlarin disinda, standart dozlarin iistiinde, belirli
yag aralig1 diginda ilagkullanimi igin ya da lilkemizde heniiz ruhsatlandirilmamis ilaglarin



yurt digindan getirtilerek kullanimi amaciyla hasta bazinda yapilan bagvurular tibbi, etik ve
akilc1 kullanimi agisindan bilimsel literatiirler 151¢1nda degerlendirmek ve goriisbildirmek.

Komisyon iiyelerinin gorev siireleri

MADDE 8- (1) Komisyon iiyelerinin gorevi, en fazlaligyil devam eder.
Kurum, ii¢ yilikk ~ siire  boyunca komisyon iiyelerinin her yil en az % 30’u
degisecek sekilde liye gorevlendirmesi ve gorevlendirmeyi sonlandirma islemi yapabilir. Her
bir  komisyon iiyesi, = komisyonu  yenileme  kapsaminda  Kurum  tarafindan
ayirildigi komisyona en az 1 yil sonra tekrar davet edilebilir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Yasaklar ve gizlilik

MADDE 9-(1) Komisyon iiyeleri, Komisyon iiyeligi siiresince resmi kurumlar
hari¢ olmak {izere Kurumun izin, ruhsat, denetim gorev ve yetki alanina giren sahalarda
faaliyet gosteren kuruluslara ortak olamaz, iicretli veyaiicretsiz olarak bu kuruluslarda
herhangi bir statiide gorev kabul edemezler. Komisyon iiyeleri, gorevleri geregi edindikleri
gizlilik tasiyan bilgi ve belgeleri ve gorevleri sirasinda 6grendikleri kurum ve kuruluslarin
ticari, bilimsel ve teknik sirlarin1 gérevlerinden ayrilmis olsalar bile ifsa edemezler,
kendilerinin veya ti¢lincii sahislarin lehine veya aleyhine kullanamaz ve kullandiramazlar.

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

Yolluk ve iicretler

MADDE 10-(1) Komisyon iiyelerine 663  sayili Saglilk  Bakanlig1 ve
Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 46
nc1 maddesi ¢er¢evesinde Bakanlik ve Maliye Bakanliginca belirlenecek esas ve usullere
gore licret 6denir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 11-(1) 9/10/2003 tarihli ve 25254 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Danismanlik Kurulu ve Komisyonlarinm Kurulus ve
Gorevleri Hakkinda Yonetmelik yiirtirliikkten kaldirilmstir.

Yiiriirlik

MADDE 12 — (1) Bu Yo6netmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 13 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkani yiiriitiir.



