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BAKANLIK MAKAMINA

Bilindigi tzere 02/11/2011 tarihli ve 28103 Miikerrer Sayihh Resmi Gazete’de
yaymmlanan 663 sayili KHK ile Saglik Bakanhgi ve Bagh Kuruluglan yeniden yapilandinlmng
olup, tibbi cihazlar ile ilgili diizenlemeler Kurumumuz yetki ve sorumluluguna verilmistir.

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 21 inci maddesi, Viicuda Yerlestirilebiliv Aktif Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 19 uncu maddesi ve Viicut Diginda Kullanlan Tibbi Tam Cihazlan
Yonetmeliginin 12 inci maddesi geregi yiiriirlige girmis olan Tibbi Cihazlar Bilimsel ve
Teknik Damsma Komisyonu Hakkinda Yonerge, hem Kurumumuzun yeniden yapilanma
sonrasi gorev, yetki ve sorumluluklart hem de tibbi cihazlarla ilgili gelismeler ve degismeler
cergevesinde glincellenmistir.

Makaminizca uygun goriilmesi halinde Ekte sunulan Yénergenin yiriirliige konulmasi
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TIBBi CIHAZ BILIMSEL VE TEKNIK DANISMA KOMISYONLARI HAKKINDA
YONERGE

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, tibbi cihazlara iliskin yapilacak islemlerde
bilimsel ve teknik damgmanlik yapmak {izere Kurum nezdinde olugturulacak Bilimsel ve Teknik
Damgma Komisyonlarinin tegekkiilii, gérevleri ve ¢aligma usul ve esaslarin belirlemekdtir.

Hukuki dayanak

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, 02/11/2011 tarihli ve 28103 Miikerrer Sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saglhik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarimn Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 40inci maddesi, 07/06/2011 taribli ve 27957 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 21 inci maddesi, 07/06/2011 tarihli ve
27957 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 19uncu maddesi ve 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Viicut Disinda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Ydnetmeliginin 12nci
maddesine dayamlarak hazirlanmigtir.

Tamimiar

MADDE 3- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligm,

b) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Kurum Bagkan: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurum Bagkanin,

¢) Komisyon: Kurum biinyesinde tibbi cihazlar i¢in olugturulan Tibbi Cihaz Bilimsel ve
Teknik Damnisma Komisyonunu,

d) Tibbi Cihaz (cihaz): Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi ve Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlart Yénetmeliginin,
“Tanimlar” baglikli maddelerinde yer alan cihaz tanimlarin,

ifade eder.

Komisyonun tegkili

MADDE 4- (1) Komisyon, Saglik Bakanmimin onay! ile gbreve baglar.

(2) Komisyon ilgili Daire Bagkant ile giindeme alinacak konunun niteligine gore,
{iniversitelerin mihendislik fakiilteleri, fen fakiilteleri, eczacilik fakiilteleri veya ilgili diger
biliimleri, tiniversite hastanelerinin ilgili branslar veya Bakanlifa bagli efitim ve aragtirma
hastanelerinden davet edilecek temsilcilerin katilim ile tegekkiil eder.

(3) Gerekli goriilen héflerde Kurum Bagkam, ilgili Kurum Bagkan Yardimcisi ve
Kurumun 1. Hukuk Miisaviri veya gérevlendirecegi bir Hukuk Miisaviri komisyona katilabilir.

(4) Komisyona, toplantiya katilmalart hélinde, Kurum Bagkam ya da ilgili Kurum Bagkan
Yardimeisi diger hallerde ilgili Daire Bagkant bagkanlik eder.

(5) Kurum tarafindan, ilgili tniversite rektorliikklerinden komisyona katilacak ogretim
{iyelerinin gérevlendirilmesi talep edilir.

(6) Egitim ve Aragtirma Hastanelerinden komisyona katilacak tiyeler Bakanlik tarafindan
re’sen gorevlendirilir.

Komisyonun toplanma ve ¢aligma esaslar

MADDE 5- (1) Komisyonlar gerekli billerde Kurum tarafindan belirlenen toplanti
gindemine gére toplanir. Kurum Bagkam veya ilgili Kurum Bagkan Yardumcis: tarafindan
onhaylanan toplant1 daveti, toplant: tarihi, yeri ve giindemi ile birlikte en az li¢ giin 8nce liyelere
elektronik ortamda bildirilir.




(2) Komisyonlar konunun uzmam iiyelerden olugur ve toplanti glindeminde gorigiilecek
konulara gore 4 {incii maddeye uygun olarak belirlenir. Bu durumda, komisyon toplantilarina
daimi olarak ayni {iyelerin gorevlendirilmesi zorunlu degildir.

(3) Komisyon, en az beg tiye ile toplanir. Komisyen salt cogunluga gtre karar alir, oylarin
esit olmasi durumunda komisyon bagkamnin goriisii yéniinde karar alinr.

(4) Komisyondaki gtriismeler giindemdeki siraya gore yapilir. Giindemdeki maddelerin
siras1 gerektiginde degistirilebilir. Her iiye giindem dis1 bir konunun miizakere edilmesini teklif
edebilir. Giindem sirasindaki degisiklikler veya teklifler oylanarak geregi yapilir.

(5) Giindem maddeleri tamamlanincaya kadar toplantinin devam etmesi esastir. Fakat
degerlendirme yapilabilmesi amaciyla ek bir toplantiya ihtiyag duyulmasi hélinde, bir sonraki
toplantimun tarihi ve yeri toplanti bagkant tarafindan belirlenir. Giindem konularinm degismesi
veya yeni iiyelerin katilmasi gerektifinde Kurum Bagkam veya ilgili Kurum Bagkan
Yardimcisinin onayi ile komisyon toplanir.

(6) Kararlar ve varsa karsi oylar, karar tarihinden itibaren {i¢ is giinii igerisinde
gerekgeleri ile birlikte yazilarak imzalanir ve Daire Bagkanlhima iletilir.

(7) Komisyon kararlari gorilis ve tavsiye niteli§indedir.

Komisyonun girevleri

MADDE 6- (1) Komisyon, asagida belirtilen gorevleri yapar;

a) Komisyon ¢aligmalari, bagvurulart ve alinan kararlar disipline edecek formlari
hazirlamak, bunlara iliskin usulleri belirlemek ve diizenlemeleri yapmak,

b) Tibbi cihazlarda klinik aragtirma, iiretim, satig, dagitim, depolama, tanitim, hizmete
sunum, test, kontrol ve kalibrasyon, bakim-onarim konularinda ve bu konular ile ilgili kuruglarim
faaliyetleri hakkinda ihtiyag durumlarmda ve kurumca gerekli gorillen hillerde griis ve
énerilerde bulunmak,

¢) Tibbi cihazlar konusunda faaliyet gsteren uygunluk degerlendirme kuruluglari ve
onaylanmis kuruluglarin yetkilendirilmesi ve denetimleri ile ilgili konularda gerekli goriilen
héllerde goriis ve énerilerde bulunmak, _

¢) Bir rliniin  tbbi cihaz  ydnetmelikleri kapsaminda  degerlendirilip
degerlendirilemeyecegi hususunda goriis vermek,

d) Tibbi cihazlarm simflandirma kurallarimm uygulanmasi, tibbi cihazlarin simf ve
kapsam degisikligi konularinda goris bildirmek,

¢) Kurumun tibbi cihazlar ile ilgili tiim siireclerine iliskin mevzuatin hazirlanmasi,
revizyonu ve uygulanmasina dair gdriig ve dnerilerde bulunmak,

D Tibbi cihazlara iligkin standartlar, tasarim dosyasi, risk analizleri, test raporlan ve
klinik degerlendirme raporlarinin incelenmesi ve yorumlanmast neticesinde gérilg bildirmek,

g) Tibbi cihazlarin endikasyon, maliyet analizi, fiyat arastumalari ve geri &deme
konularinda goériis ve 6nerilerde bulunmak,

&) Tibbi cihaz sektdriine ybnelik analizler ve yatirim modelleri olugturulmasinda goris ve
onerilerde bulunmak,

h) Tibbi cihazlar konusundaki faaliyetlerin degerlendirilmesi, proje ve politikalar
konularinda goriig ve énerilerde bulunmak,

1) Bir cihazin veya cihaz grubunun uygunluk degerlendirme iglemlerinde,
Yonetmeliklerde belirtilen metotlardan farkli bir yéntemin tespiti gerektifinde, gerekli
aragtirmay1 yapmak, tedbir ve kararlar i¢in gbriis ve 6nerilerde bulunmak,




i) Kurumun tibbi cihaz wyan sistemi ile piyasa gOzetim ve denetim faaliyetleri
kapsaminda Urtin incelemesi, Urimnlerin toplatilmas1 ve imha edilmesi ile ilgili olusan
tereddiitlerin giderilmesine yonelik goriis bildirmek,

i) Kurumun tibbi cihazlar ile ilgili diger faaliyetleri konusunda ihtiyag halinde gdrii
bildirmek.

Ucretler

MADDE 7-Komisyon tiyelerine, 663 sayilh KHK'nin 46 nci maddesi cergevesinde
ddeme yapilir,

Gizlilik

MADDE 8- (1) Komisyon liyeleri, Komisyon iiyeligi siiresince gorevleri geregi
edindikleri gizlilik tagiyan bilgileri, belgeleri ve grevleri sirasinda &grendikleri kurum ve
kuruluslarm ticari, bilimsel, tibbi ve teknik sirlarmnt gdrevlerinden ayrilmig olsalar bile ifya
edemezler, kendilerinin veya {liglincti saluslarin lehine veya aleyhine kullanamazlar,
kullandwramazlar. Aykiri davramglarda genel hikiimlere gore iglem yapilir.

Yiiriirlitkten kaldirilan yfnerge

MADDE 9- (1) 14/10/2010 tarihli ve 5849 sayili Tibbi Cihazlar Bilimsel ve Teknik
Damsma Komisyonu Hakkinda Yonerge yiirlirlikkten kaldirilmugtir.

Yiiriirliik

MADDE 10- (1) Bu Yénerge, Bakan Onay: tarihinde ytriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Yénerge hitktimlerini Kurum Bagkam yiirttiir.




