TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KURULUS VE GOREVLERI HAKKINDA KANUN
TASLAGI

BiRINCI BOLUM
Genel Hukiimler

Amac ve kapsam
Madde 1 - (1) Bu kanunun amaci; koruyucu, teshis, tedavi ve rehabilite edici hizmetlerde kullamlan tbbi
tiriinler, 6zel Griinler, uluslararas: ve ulusal kontrole tabi maddeler, tibbi diriin {iretiminde kullamlan etkin ve
vardimer  maddeler, kozmetikler, ubbi cihazlar, viicut disinda kullamlan tibbi tam cihazlan, viicuda
verlestirilebilir akuf ubbi cihazlanin dretimi, ithalan, thracau, piyasaya arzi, hizmete sunulmas: ve bunlarin
uygulamalarimn topluma, gtivenli, etkili, kaliteli ve standartlara uygun bir sekilde ulasmasinm temin etmek
igin her tiirlii diizenlemeyi yvapmak ve denetlemek iizere Tiirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu nun kurulusu
ve isleyisine iliskin usul ve esaslan belirlemektedir.

(2) Bu kanun; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanligi’nmin kurulus ve teskilatlanmasi, yetki ve
gorevler, sorumluluklan, ¢alisma usul ve esaslar, personeli hakkindaki hiikiimler, gelir ve harcamalarina
iliskin diizenlemeleri kapsar.

Tammlar
Madde 2 = (1) Bu kanunda gegen;

a) Bakan: Saghk Bakanim,

b) Bakanhk: Saghk Bakanhgin,

¢) GMP  :lyi Imalat Uygulamalarini,

¢) Kozmetikler: Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar, dis genital organlar gibi
degisik dis kisimlanina, diglere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmus, tek veya temel amaci bu
kisimlan temizlemek, koku vermek, goriinlimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularim diizeltmek velveya
korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlan veya maddeleri,

d) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

e) Laboratuar ¢calismasi: Stz konusu iiriinlerle ilgili olarak fiziksel, kimyasal, mikrobiyolojik ve biyolojik
anahiz ve kontrollerinin yapilmasim,

) Ozel iiriinler: Geleneksel bitkisel iiriinler, nutrasotikler, homeopatikler gibi tecriibe sonucu insan
saghgina iyi geldigi kabul edilen ubbi iiriinler ile genel saghfi ve beslenmeyi destekleyici iiriinler ile topik
olarak uygulanan ve tubbi iiriin olarak degerlendirilmeyen diger iiriinleri,

g) Piyasa gozetimi ve denetimi: Kurumun girev ve yetkileri ile ilgili sahalarda yapilan pivasa gbzetimi
ve denetimini,

h) Teskilat : Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanh@ hizmet birimlerini,

1) Tibbi Beslenme Uriinleri: Besleyici etkilerinin yani sira bir yada daha fazla etkili bilesene bagh olarak
saghgd koruyucu, diizeltici vefveya hastalik riskini azaltici etkiye sahip olup, bu etkileri bilimsel ve klinik
olarak ispatlannus fonksiyonel/zel gidalar, gesitli hastahklar ve ameliyatlar gibi nedenlerle agizdan
yeterince besin ahnmadifn durumlarda yetersiz besin alimmini takviye etmek ve/veya tiim besin ogeleri
gereksimimlerini karsilamak amaciyla kullamilan enteral beslenme iriinleri, bebek wve siit ¢ocugunun
beslenmesi amaciyla mda kodeksine uygun formiilasyonda iiretilen bebek mamalarini,

i) Tibbi cihaz: Insanda kullamidiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, kimyasal, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu verine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen
ve insan iizerinde bir hastahi@gin, varalanmanin, sakath@in tamsi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda
tutulmasi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin arastinlmasi,
degistirilmesi veya yerine bagka bir gey konulmasi, dogum kontrolii veya sadece ilag uygulamak amaciyla
tretilmig, tek bagina veya birhikte kullanilabilen, amaglanan islevini verine getirebilmesi icin gerekiyorsa
bilgisayar yazilinm ile de kullamilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen iiriinler dahil olmak
tzere, her (irlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya radyasyon yayan yada yaymayan ubbi cihazlan, diger viicuda
verlestirilebilir aktif tibbi cihazlan ve viicut disinda kullamlan ubbi tam tiriinlerini,
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i) Tabbi diriinler: Insanlarda ve hayvanlarda; hastalif tedavi etmek, hastaliktan korumak, ubbi bir teshis
koymak, fizyolojik fonksiyonlan iyilestirmek, dizeltmek, degistirmek iizere nsan veya hayvanlara
uygulanabilen her tiirlii madde veya maddeler kombinasyonu olan ilaglar, kan iiriinleri, bivolojik ve
immiinolojk tiriinler,

k) Viicuda verlestirilebilir aktif ubbi cihaz: Tamam veya bir kismu, tbbi veya cerrahn bir miidahale 1le
insan viicuduna, dogal bir viicut girisine veva bogluguna yverlestirilen ve yerlestirildigi yverde kalmasi gereken
aktif tibbi cihazlar,

1) Viicut chsinda  kullanilan tubbi tani cihazi: Uretici tarafindan esas olarak; fizyolojik veya patolojik
durum veya konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek, muhtemel aheillar igin uygunluk ve giivenlidi
belirlemek, tedaviyi izlemek amaciyla, tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku
bagislan da dahil olmak iizere insan viicudundan alinan numunelerin incelenmesi igin tasarlanan viicut
disinda kullamilan, reaktif, reaktif Giriinti, kalibratér, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem
olan hiitiin tbbi cihazlan ve vakumlu ¢zellige sahip olsun veya olmasin, tireticileri tarafindan Gzellikle,
viicut disinda  kullamlan ubbi tam incelemesi i¢in insan viicudundan ahinan Grneklerin Konulmasi ve
muhafaza edilmesi amaciyla kullamlan numune kaplarim,

m} Yeni gelisen ubbi diriinler: Gen tedavisi (beseri ve ksenojenik), somatik hiicre tedavisi (beseri ve
ksenojenik) iiriinleri gibi iiriinleri,

n) Yonetim Kurulu: Tiirkive ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanh Yénetim Kurulunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kurum ve Teskilat

Kurumun Tamimu, Girev ve Yetkileri
Madde 3 - (1) Bu kanunla Tiirkiye 1lag ve Tibbi Cihaz Kurumu; kamu tiizel kisiligine sahip, idari ve mali
agidan dzerk, dzel biitceli ve Bakanh@in ilgili kurulusu olarak kurulmustur,

(2)Kurumun gorevleri sunlardir:

a) Tibbi diriinler, geleneksel tubbi dirtinler, 6zel driinler, ubbi tam dirtinleri dahil ubbi cihazlar ve
kozmetiklerin topluma giivenli, etkili, standartlara uygun ve kaliteli ulasmasinin temini igin firetim, ithalat,
toptan dagitim, kullamm ve piyasaya arz ve hizmete sunulmas: asamalarinda uyulmasi gereken esas ve
usulleri belirlemek, vayimlamak, bu esas ve usullere uyulmasim saglamak, ruhsat, izin vermek, piyasa
ghzetimini ve denetimini yapmak, bu hizmetler i¢in gerekli her tiirlii diizenlemeyi vapmak,

b) Tibbi iiriin ve imalatinda kullamilan maddelerin diretim, ithalat, ihracat, dagitim ve kullamm
asamalarinda uyulmasi gereken usul ve esaslan belirlemek, yurt igindeki ve yurt disindaki diretim yerlerinin
denetlenmesini saglamak,

¢) Tibbi driin imalatunda kullamlabilecek biyosidal dirtin bilesenlerinin ithalat, ihracat, dagiim ve
kullanim asamalarinda uyulmasi gereken usul ve esaslan belirlemek,

¢) Tibbi diriinlerin imalat yerleri ve imalat kosullan ile dafinm yerleri ve ecza depolan iliskin mevzuat
diizenlemek. uygulamak veya uygulattirmak, izlemek, degerlendirmek ve denetlemek,

d) Uluslararas) ve ulusal kontrole tabi madde, iiriin ve tiretimde kullamlan onciil maddelerle ilgili her
tiirlii diizenlemeyi yapmak, uygulamak, izlemek ve degerlendirmek,

e) Bazi 6zel ubbi triinlerin iiretilmesi amact ile GMP sartlannda ¢calisiimasi éngériilen kamu veya Gzel
sektore ait kordon kani igleme alam, kan bankasi plazma toplama alanlan, kok hiicre isleme iiniteleri, tiip
bebek embriyo diretim alanlan, hiicre ve gen tedavisi tiniteleri gibi tiim isleme alanlarinin GMP lisansim
vermek, bu iinitelerin periyodik inceleme ve denetlemesini yapmak ve lisanslanmin devam edip
etmeyecegine karar vermek,

f) Tiirkiye'de GMP denetimi yapacak elemanlann ulusal ve uluslararas: akreditasyonunu saglamak,

g) Kozmetik tiriinlerin iiretim yeri denetimleri, piyasaya arz Gncesi bildirimi, piyasa gozetimi ve
denetimine 1liskin mevzuat diizenlemek, uygulamak, izlemek ve degerlendirmek,

h) Tibbi dirtinlerin giivenilirligini arastirmak icin uygulanacak klinik arastirmalara baslama iznimi
vermek, kontroliinii yapmak ve gerektiginde durdurulmalarina karar vermek,

1) Tabbi diriinlerin simflandimlmasim yapmak, bu konu ile ilgili her tirlii diizenlemeyi yapmak, izlemek
ve dederlendirmek,

i) Tabbi diriinlerin temini i¢in gerekli tedbirleri almak ve yaptinm uygulamak,
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k) Tiirkiye'de ruhsatr olmayan tbbi driinlerin, tek tek hasta bazinda kullamm ve yurtdigindan ithal
izinlerini vermek ve gerekli olan ubbi iiriinlerin saglanmasimi onaylamak, tubbi iiriin erken erisiminin
esaslarim belirlemek, onaylamak ve takibini yapmak,

) Genetik degisime ugratlmus organizmalardan diretilen ubbi diriinlerin mevzuatim belirlemek ve
calisma kriterlerini diizenlemek,

m) Yetim tbbi iiriinlerle ilgili politika belirlemek ve bunlann iiretiminde kullamlan hammadde ve
yvardimer maddelerin imalat, ithalat ve pivasaya arzim denetlemek,

n) Tibbi diriinlerin gerekli analizlerini yapmak veya yaptirmak,

o) Kurum faaliyet alanina giren iiriinlerin giivenli@i ve etkiler1 konusunda dzel kisilere veya kamu ve
dzel sektor tiizel Kisilerine bilimsel damsmanhk yapmak,

o) Tibbi cihazlar, viicut diginda kullamilan nbbi tam iiriinleri, viicuda vyerlestirilebilir aktif tibbi
cithazlarin, tasariom, tiretimi, dagiim, pivasaya arzi, hizmete sunulmasi, pivasa gézetimi, denetimi ve klinik
arastirmalarina iliskin meveuat diizenlemek, uygulamak, izlemek ve degerlendirmek,

p) Tibbi cihazlara ihiskin bir uyan sistemi i1sletmek,

r) Tibbi cihazlar igin uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunacak onaylanmis kuruluslan belirlemek
ve denetlemek tizere mevzuat diizenlemek, uygulamak, izlemek ve degerlendirmek,

s) Avrupa Farmakopesi ile ilgili gelismeleri izlemek, Ulusal Farmakopeyi hazirlamak, yayinlamak ve
giincellemek, bu amagla gereken komisyonlar kurmak ve komisyonlarin iiyelerini belirlemek,

$) Halkin ve saghk personelinin bu kanun kapsamina giren diriinler konusunda bilgilendirilmesini
saglamak ve ilgili konularda damisma merkezleri olusturmak,

t) Avrupa Birligi miiktesebat ve Tiirkiye Cumhuriyeti’nin taraf oldugu uluslararas) anlasmalarin bu
kanun kapsamuna giren {riinlerle ilgili hiikiimlerinin uygulanmasi konusunda yénetmelik, teblig ve benzen
idan diizenlemelen yapmak,

u) Diger Bakanhklar ile ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla kendi alamina giren konularda
isbirligi ve koordinasyonu saglamak,

ii) Pazara ¢ikan trtinlerin vijilans calismalanm yapmak, degerlendirmek, uluslararasi kuruluslara
bildirmek, gerekirse advers etki gosteren veya hatal tiretilmis ubbi tiriinleri toplattirmak, imha etmek veya
ettirmek,

v) Bakanhk biinyesinde saghk tirtinleri ile ilgili ekonomik degerlendirmelerde bulunmak iizere kurulacak
olan komitelere katkida bulunmak,

y) Kurumun faaliyet konulart ile ilgili bilimsel gelismeleri takip etmek, arastirma yapmak ve
yaymlamak, kurum personeline ve ilgili kesimlere yinelik seminerler, konferanslar ve egitim programlar
diizenlemek,

z) Bakanhkga verilen diger gérevlen yerine getirmek.

Kurum Teskilat
Madde 4 - (1) Kurumun teskilati; Yonetim Kurulu ve Baskanhktan olusur.

(2) Yonetim Kurulu, toplam yedi (7) iiyeden olusur. Yénetim Kurulu idari yonden kurumun iizerinde
ve kurum isleyis ve politikalarina yon veren statiidedir.

(3) Yonetim Kurulu Baskam ve iiyelerinin [4/07/1965 tarih ve 657 savili Devlet Memurlart
Kanunw'nun 48 inci maddesinin (A) fikrasimin (1), (4), (5), (6) ve (7) numaralh bentlerinde
belirtilen sartlar tasimalari  ve tp, eczacilik, dis hekimligi, veterinerlik, hukuk, isletme, iktisat,
siyasal bilgiler ve kimya, fizik, biyoloji, biyomedikal gibi kurum faaliyet alanina giren bilim ve
mihendislik dallarindan en az birinde yurt iginde veya wyurt disinda en az dort yilhik yiiksek
dgrenim gdrmils olmalan gereklidir. Bakanlar Kurulu; dncelikle, hukuk ve isletme dalinda ihtisas
sahibi bir aday: Yonetim Kurulu liyesi olarak atar. Baskan ve Yénetim Kurulu iiyeleri kurumun
¢aligma sahasina giren konularda yeterli bilgi sahibi olmalidir.

(4) Yonetim Kurulu iivelikleri igin atamalar Bakan'in teklifi ile Bakanlar Kurulu tarafindan yapilr.
Bakanlar Kurulu yine Bakan'in teklifi ile diyeler arasindan birini Baskan, birisini de Baskan Yardimcisi
olarak atar.

(5) Kurum Baskam Yonetim Kurulu iiyesi olarak atanabilir. Bu durumda Kurum Baskanlhif gérevi sona
ermez.

(6) Yonetim Kurulu Bagkam ve lyelerinin girev siireleri 1ki (2) wildir. Siiresi biten Yénetim Kurulu
Bagkam veya liyeler aym yontemle art arda en fazla iig (3) kez yeniden atanabilir,

(7) Atanmalary igin gerekli sartlar kaybettikleri veya durumlarimin bu kanunda yer alan hiikiimlere aykin
distiagi anlasilan veya gorevleri ile ilgili olarak isledikleri suglardan dolay: haklarinda verilen mahkumiyet
karan kesinlesen Yonetim Kurulu Baskan ve iivelerinin iivelikleri sona erer. Yonetim Kurulu Uyelerinin
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hastahik, kaza ve sair nedenlerle gegici is géremezlige ugramasi ve bu durumun Yonetim Kurulunun kKarar
almasim tehlikeye diisiirmesi halinde, bunlarin yerine Bakanlar Kurulu Karan ile vekalet edecek iiyeler
atanir, Gegici 15 gbremezlik halinin alti aydan fazla siirmesi halinde, bu durumda olan tiyelerin tyelikler:
kendiliginden diiser. Yonetim Kurulu Baskanh@ ve iiyelikleri; yenilenme harig, girev siiresi dolmadan
herhangi bir sebeple bosaldig takdirde bosalan yere en ge¢ bir ay iginde Yonetim Kurulunun tesekkiiliine
iliskin hiikiimlere gire live atamasi yapilir. Bu halde atanan iiye, yerine atandif diyenin siiresini tamamlar,
Onceki gorevlerinden saghk sebebi diginda bir sebeple gekilmig sayilan yada Gyelikleri diigmiis sayilan
kisiler Yonetim Kurulu tiveligi icin teklhif edilemezler.

(8) Yonetim Kurulu ayda en az bir defa olmak lizere toplanir. Y dnetim Kurulu en az bes (5) tiyenin hazir
bulunmasi ile toplamir ve en az dort (4) iivenin aym yonde oy kullanmasi ile karar alir. Yénetim Kurulu
tiyeleri disinda hi¢ kimsenin hi¢bir kisinin toplantularda oy hakk yoktr. Yénetim Kurulu kararlan, alindig
toplanti tarithinden itibaren en geg otuz (30) giin iginde gerekgeleri varsa karsi oy gerekgeleri ve imzalan ile
birlikte tekemmiil ettirilmek zorundadir. Yonetim Kurulunun kararlan, virirlik tarihi belirilmedikee;
cerekceleri, varsa karst ov gerekgeleri ve imzalan ile birlikte tekemmiil ettirildikleri tarihte yiiriirliige girer.
Yonetim Kurulu kararlar tekemmiil etmeleri ve ilgililere 11/02/1959 tarih ve 7201 savih Tebligat Kanunu
hiikiimleri uyarinca teblig edilmeleri veya usuliine uygun olarak duyurulmalar ile birlikte uygulanabilir ve
para cezalan tahsil edilebilir hale gelir.

(9) Yonetim Kurulu toplantilarina, Yénetim Kurulu tarafindan kabul edilen mazeretler disinda herhangi
bir nedenle bir yilda iist iiste ii¢ veya toplam dért kere istirak etmeyen iiyenin Ydnetim Kurulu iiyeligi, higbir
isleme gerek kalmaksizin kendiliginden diser. Bu durum Yonetim Kurulu karan ile tespit edilir,

(10) Yonetim Kurulu Baskan ve tiveleri kendisi, esi, evlathklan ve iglincd derece dahil kan ile ikinci
derece dahil sihri lnsimlaniyla ilgih konularda miizakere ve oylamaya katllamazlar. Bu sekilde yapilmg
oylamalar gecersiz sayihr.

(11) Yénetim Kurulu'nun sekreterva hizmetleri Baskanhk Ozel Kalem Miidiirliigii tarafindan yiiriitiiliir.

(12) Yinetim Kurulu'nun girev ve vetkileri sunlardir:

a) Bu kanun kapsamindaki iiriinler ve gorevlerle 1lgihh politikalar belirlemek ve Kurum Baskanhig
tarafindan hazirlanacak mevzuat tasarilan hakkinda karar vermek,

b) Kurumun ana stratejisi ile amag ve hedeflerine uygun olarak hazirlanan biitgesini gériismek ve karara
baglamak, kurumun gelir gider hesabi, yvilbk ¢ahsma programlan ve biitgede hesaplar arasinda aktarma
vapilmasina karar vermek,

¢) En az yilda bir kez Kurum Baskan tarafindan hazirlanan, Kurumdaki meveut durum ve gelismelerle
ilgihi faaliyet raporunu ve mali raporu gériismek ve onaylamak,

¢) Bu kanunun kapsamindaki girevler dahilinde Kurumun ana stratejisini, performans élciitlerini, amag
ve hedeflerini, hizmet kalite standartlarini belirlemek, insan kaynaklarn ve calisma politikalarim olusturmak,
kurumun ana ve yardimer hizmet birimlerinin gérevlerini yénetmelikle belirlemek,

d) Kurum tarafindan verilecek hizmetler icin tarife belirlemek ve onaylamak,

e) Menkul ve gayrimenkul her tiirlii mal alinn, satinn, kiralanmasi ve demirbag alimn ve insaat onarim
konularnindaki dnerileri giriigtip karara baglamak,

) Kurumun diglineii sahislarla olan hak ve borglan hakkindaki islemlerle ilgili karar almak,

g) Gerektiginde kuruma bagh olarak arastirma ve egitim merkezleri ile bélge miidiirliikleri kurmak,

h) Bilimsel kurullara katillacak Kisilere ddenecek iicretleri belirlemek,

1) Kurum kadrolarimin iptal ve ihdasi ile ilgili islemleri vapmak,

i) Kanunlarla verilen diger gisrevleri verine getirmek.

(13) Baskanhk; Kurum Baskam, Kurum Baskan Yardimeisi ile hizmet birimlerinden olusur,

(14) Kurum Baskam; kurumun genel yonetim ve temsilinden sorumludur. Bu sorumluluk, kurum
calismalarimin yiiriitiilmesi, denetlenmesi, degerlendirilmesi ve gerektiginde kamuya duyurulmas: gérev ve
yetkilerini kapsar. Kurum Baskam kurumun ita amiridir,

(15) Kurum Baskam 2457 savili Bakanhklar ve Baglh Kuruluglarda Atanma Usuliine Hiskin Kanun
hiikiimlerine gire atamr. Gorev siires) atanma tarthinden itibaren ki (2) yildir. Gorev siiresi dolan Kurum
Baskam aym gireve art arda 3 (ii¢) donemden Fazla atanamaz.

(16) Kurum Baskammin girev siiresi dolmadan gorevine son verilemez. Kurum Baskam, ancak, resmi
saghk kurulu raporuyla gérevim devamh yvapmasina engel olabilecek durumun tespiti veya atamaya iliskin
sartlar kaybetmesi halinde atama usuliine gore stiresi dolmadan gérevden alinabilir,

(17) Kurum Baskam asagidaki gérevleri yerine getirmekle yikimliidiir:

a) Kurumun tiim hizmet birimlerinin uyumlu, veriml, etkili ve diizenh bicimde cahsmasimin en tist
diizeyde yonetimini ve koordinasyonunu saglamak, kurumdaki is siireclerini belirlemek ve degistirmek,
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b) Kurumun yillhik biitgesi ile gelir gider kesin hesabr ve wilhik ¢alisma raporlanim hazirlamak ve kurum
biitgesinin uygulanmasini, gelirlerin toplanmasimi, giderlerin yapilmasim saglamak, bu konuda Ydnetim
Kuruluna bilgi vermek,

¢) Kurumu resmi ve dzel kuruluslar nezdinde yurtici ve yurtdisinda temsil etmek,

¢) Personelin gorev ve yetki alamimi belirlemek, konu hakkinda Bakanhk ve diger kurumlara bilgi
vermek,

d) Kurum personelini atamak veya gorevden almak veya sdzlesmelerini yapmak, sozlesmelerinin
yenilenip yenilenmeyecegine karar vermek,

e) Kurum tarafindan verilecek hizmetler icin Yiénetim Kurulu tarafindan belirlenen tanifelert uygulamak,

£y Gerekli komisyonlarn kurmak, kurullar olusturmak,

g) Kurumun yetkilerine iliskin gorevleri yapmak, mevzuatta belirtilen ve Yonetim Kurulu tarafindan
verilen diger gorevleri yerine getirmek.

(18) Kurum Baskan Yardimaisi; Kurum Baskamina, gorevlerinin ifasinda vardimer olmak tizere Kurum
Baskammin teklifi ile Yonetim Kurulu tarafindan bir (1) Baskan Yardimeisi  atamir. Kurum Baskamimin
yoklugunda Baskanhga Kurum Baskan Yardimeisi vekalet eder.

(19 Hizmet Birimleri; ana hizmet birimleri, damsma birimleri ve yardimer hizmet  birimlerinden
olusur. Bu birimlerin isimleri ve kanunda belirtilen birimler arasindaki gorev dagihmi Yonetim Kurulu
karari ile degistirilebilir. Gerektiginde Yonetim Kurulu Karan ile kuruma bagh arastirma ve egitim
merkezleri ile bolge miidiirlitkleri olusturulabilir,

(20) Ana Hizmet Birimleri ve girevien sunlardir:
a) Tibbi Uriin Daire Baskanhi

1} Tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma islemlerini vapmak, ruhsatlan iptal etmek, venilemek, ruhsat
degisikliklerini yapmak,

2) Tiirkiye'de ruhsatt olmayan tubbi Griinlenin, tek tek hasta bazinda kullammina ve yurtdisindan
ithaline 1zin vermek, tek tek hasta bazinda gerekli olan ubbi Girlinlerin teminint onaylamak,

3) Ithal ruhsan olan veya tescil edilen iiriinler ile iiriin Gretiminde kullamlan hammadde, yar1 mamil
ve ara iiriin ithalatlarina 1zin vermek,

4y Insani amach ilaca erken ensim program ¢er¢evesinde yapilan bireysel bagvurulan kabul etmek,

5) Baskanhkca venlen dier gbrevlen yapmak.

b) Bilimsel ve Teknik Degerlendirme Daire Baskanhg:

Iy Orijinal ubbi drinlerin, Tip 11 varyasyonlann ve endikasyon ilavelerimin bilimsel ve teknik
degerlendirmelerim yapmak, bu degerlendirmelen vapmak iizere gereken komisyonlan toplamak,

2) Uriinlerin biyoesdegerlilik ve bivoyararlamm ¢ahsmalanim degerlendirmek,

3) Kisa Uriin Bilgisi, Hasta Bilgilendirme Kilavuzu ve benzer belgeleri degerlendirmek ve
onavlamak,

4) Klinik arasturma basvurulanimin degerlendinlip izin almasim temin etmek, kayitlanm tutmak ve
ilgili komisyonlan toplamak,

5) insani amach ilaca erken erisim programu gercevesinde yapilan basvurulan teknik agidan
degerlendirmek,

6) Tibbi drtin katkili cihazlann veya hangi simifta ya da hangi listede yer aldig ihtilath olan tibbi
cthazlarnn degerlendirmesim vapmak, ait oldugu kategorivi kararlastirmak,

7) Sistem ve iglem paketleri kapsamindaki cihazlanin veya ara driin/cihaz Szellifindeki nbbi
cihazlarin uygunluk degerlendirme ve belgelendirme siire¢lerini kararlagtirmak,

8) Uygunluk degerlendirme ve belgelendirme hizmetleri veren kuruluglarla itiretici veya yetkils
temsilcileri arasinda dogabilecek problemleri ¢ozmek,

9) Baskanhkga verilen diger gorevieri vapmak.

¢} Risk Yonetimi Daire Baskanhg:

1) Uretici ve ithalatgi firmalarin ticari faalivetlerinin kontroli,

2} Farmakowijilans konusunda vasal dizenlemelert hazirlamak, gerekli calismalan yapmak ve
raporlamak,

3) Goniillii bildirim sistemiyle gelen pivasadaki ruhsath triinlere ait bildirimleri kabul etmek, ilgili
uluslararasi kuruluslara bildirmek, bu konuda dilke veritabamm kurmak ve isletmek, giincellenmis periyodik
giivenlik raporlarim degerlendirmek,

4) Kurum ¢ahsma alanmna giren konularda saghk personeline ve saghk yoneticilerine yonelik
bilgilendirme amagh biilten ve duyurulan hazirlamak,
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5) Kurum gorevleri kapsamindaki driinler hakkinda saghk personeli ve tiiketici ile ilgili her tiirlii
istek ve sikayetleri degerlendirmek, bu iiriinlerin gtivenlikleriyle ilgili kayitlar tutmak,

6) Kalibrasyvon, performans, test ve bakim prosediirleri igin belirlenen kriterlere bagh olarak; ozel ve
tizel kisileri yetkilendirmek, faalivetlerini kontrol etmek, kurallara aykin davrananlanin yetkilerinmi gecici
olarak veya tamamen iptal etmek,

71 Ozel ve tiizel kisilerden gelen firmalarla ilgili sikiiyetleri degerlendirmek, geredini yapmak,

%) Tibbi cihazlar konusunda uygunluk degerlendirme ve belgelendirme hizmetler veren kurulusglanin
faaliyetlerini izlemek,

9y  Baskanhkca verilen diger gorevlen vapmak,

d) Tibbi Cihaz Daire Baskanhg:

1} Tibbi eihazlann kallanim ve ¢alisma ortamlarina ait kosullan belirlemek,

2) ‘Thbbi cihazlarla ilgili mevzuan hazirlamak, uygulamak, iiretim, ithalat, ihracat ve dafium
faaliyetinde bulunan kurumlar ve isletmelen kayit etmek ve 1zlemek,

3) Tibbi cihaz, ithalan ve tedariki faalivetlerinde bulunacak firmalar igin kriterler belirlemek,
vetkilendirmek, faalivetlerini kontrol etmek, kurallara avkin davranan firmalann ¢ahsmalanm gecici olarak
veya tamamen iptal etmek,

4)  Tibbi tam diriinleri igin ortak teknik ézellikler belirlemek,

5) Tibbi cihaz kullamier yetkisine ait kosullan dizenlemek,

6)  Tibbi cihaz vert bankasi olusturmak,

7). Tibbi cihazlarin saghga etkileri konusunda ¢ahismalar yapmak, standartlar belirlemek, gerekirse
diger kurumlarla ortak cabsmalar yapmak, gereken komisyonlan toplamak ve bunlar hakkinda gerekli
yerlere bilgi vermek, bu standartlan yayimlamak,

8) Radyasyon uygulamalarninda cevresel uygunluk ve giivenlik kosullarina bagh  kalindifim
denetlemek, gereken yerlere bilgi vermek,

%) Radyasyon yayan ubbi cthazlar i¢cin kalite temin programlarimi belirlemek, uygulamak, gerekhi
1izinleri vermek, kullanma ve bulundurma izm vermek,

10) Onaylanms kurulus basvurulanim kabul etmek, islemlerini yiiriitmek ve faalivetlerini izlemek,
ubbi cihazlar hakkinda mevzuat hazirlamak, direticiler ile onaylanmg kuruluslar arasinda dogan problemleri
¢oziime kavusturmak, kamuoyunu ve sektirii bilgilendirmek,

1 1) Bagkanhkga verilen diger gorevlen yapmak,

e) Denetim Daire Baskanhg:

1} Tibbi diriinlerin pivasa gézetimi ve denetimini yapmak,

2} Bu konularda yetkilendirilen Gzel ve tiizel kigileri denetlemek ve gerektiginde yetkilerinin iptal
edilmesim istemek,

3} Tibbi driinlerin iiretim yerleri ile bu iirlinlere ait hammadde, yari mamul ve tibbi gazlarnin tiretim
verlerinin GMP denetlemelerimi yapmak, tiretim yerlerinin cahisma izinlerini vermek, olumsuz durumlarda
dnceden verilmis olan izinlerin iptal edilmesini talep etmek,

4) Imalata baglama oncesi gevre, saglik ve radyasyon giivenligi kurallarina uyuldugunu denetlemek,
vaptlan denetimlerle diretim sartlanna uyulmasim saglamak, olumsuz durumlarda Giretim yerlerini gecici
olarak veva siireli kapatmak,

5) Tibbi iiriinlerin toptan dafiuim verlerine gerekli izinleri vermek, lvi Da@itim Uygulamalan
(GDPY min diizgiin yiiriitiilmesini temin etmek.

6)  Kontrole tabi Kimyasal maddelerin ithalat, ihracat ve yurtici tahsisal islemlerini yapmak,

7y Uyusturucu ve psikotrop maddelerin kullamm amaglarini belirlemek, uygulamak, denetlemek,
bunlarin belirli yasal amaglar disinda kullamimim dnleyici tedbirleri almak ve denetlemek,

8) Kozmetik iiriinlerin topluma giivenh, etkili ve kaliteli sekilde ulasmasimi temin etmek iizere;
tirlinlerin piyasaya arz edilmesinden once ve degisiklik halinde yapilmasi gereken bildirimleri almak, piyasa
gozetim ve denetimini yapmak ve bu diriinlerin tiretim yerlerinin denetimi konulanindaki esaslan belirlemek
ve uygulamak,

9y Serbest dolasima sunulmus tibbi cihazlan izlemek, piyasa gézetimi ve denetimi yapmak,

10} Olumsuz vaka bildirim ve erken uyan sistemlerini kurmak,

1) Olumsuz vaka bildirim ve erken uyan sistemlerinden gelen bilgiler dogrultusunda problemli
cihazlar icin saghk, giivenlik, emnivet ve diger tedbirlent almak, sikivete konu tibbi cihaz ve diriinleri tetkik
etmek, gerekirse toplattirmak, degistirilmesini saglamak,

12) Radvasyon yayan ubbi cihaz veva maddelerin pivasada dolasinam, tesisini, stkiillmesini,
degistirilmesini, bulundurulmasin, bakimim, onanmim, Kayip olmasim ve radyoaktif auk imha siirecini
gdzetim alunda tutmak,
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13) Tibbi amacgh radyasvon uygulamalarinda saghk kurum ve kuruluglannda radyasyondan korunma
kosullanmin  uygulandifim denetlemek bu denctimler sonucunda  yeterlilik/uygunluk arz etmeyenlerin
izinlerini iptal etmek, ettirmek,

14) Denetim sonuclarini ilgili birimlerle paylasmak, gerekh bildirimlert yapmak,

15) Tirkive'nin taraf oldugu uluslararas: anlagmalar geregi bilgilendirme yapilan cihazlar hakkinda
pivasa gozetimi ve denetimi gereklerini yerine getirmek ve ilgili mevzuan yiiriitmek,

16) Gerekli hallerde damsmanhk ve bilirkisilik hizmetlen vermek,

17) Baskanhikga verilen diger gorevleri vapmak.

f) Laboratuarlar ve Ar-Ge Daire Baskanhg:

1) Ulkemizde iiretilen veva ithal edilen tiim ubbi tiriinlerin analizlerini yapmak, bu konularda teknik
damismanhk yapmak,

2) Gereken hallerde ubbi tirtin hammaddelerinin kontrollerini yapmak,

3) Gereken hallerde nbbi ve Cerrahi malzemelerin kontroliinii yapmak,

4) Referans laboratuarlarn ile iliskiler kurmak veya referans laboratuan yoksa referans laboratuan
olarak hizmet vermek,

5) Tibbi diriinler ile bu iiriinlere ait hammadde ve yan mamuller ve tubbi gazlar ile ilgili standartlar
1izlemek, belirlemek, yapilan ¢alhismalara katki saglamak,

6)  Avrupa Farmakope'sini izlemek, Tiirk Farmakope'sini diizenlemek ve giincellemek,

7y Uriinlerin ruhsatlandiriima asamasindaki analizlerde kullamlmak iizere; analiz numunesi, stabilite,
biyoesdegerlilik, biyovararlamm ¢alismalan igin etkin ve yardimer maddelerin ve analizlerde kullamilmak
iizere impiirite, standart, referans maddelerin ithalatina izin vermek,

8) Tibbi iiriin katkili ubbi cihazlarla ilgih anahizler, kontroller vapmak,

9y Kurumsal ve sektirel agidan fayda giriilen alanlarda arastirma ve gelistirme faalivetleri yapmak,
yvaptirmak, bu tir faaliyetler: yénlendirmek iizere faalivet gostermek,

10y Baskanhik¢a verilen diger gorevleri yvapmak.

(22) Yardimar Hizmet Birimleri ve gérevleri sunlardir:
a) Dis iliskiler Daire Baskanhig:

Iy Kurumun yvabanci iilkelerle ve Avrupa Birligi ile olan iligkilerini diizenlemek ve konu ile 1lgih
hizmetleri yiriitmek, ¢esithi kuruluslar ile vapilacak tiim uluslararasi ¢ahsmalan diizenlemek, katlmak,
katkida bulunmak,

2y Kurumun girev alanina giren konulardaki Avrupa Birligi direktifleri, tiziikleri ve kararlarn gibi
vasal dizenlemelern ulusal mevzoatmuza uyvarlamak  tzere ilgilh birimlerce  hazirlanacak  mevzuat
calismalarina destek vermek,

3y Kurumun garevleriyle ilgili alanlarda diger birimler tarafindan diizenlenen kongre, konferans ve
toplantilarda ilgili birime yardimer olmak, dis burslar hazirlanmasi: ve yurtdisinda yapilacak Kurslara arag,
gerec ve teknik yardimlann saglanmasinda koordinasyon gérevi yiiriitmek,

4) Bagkanlkga verilen diger girevieri yvapmak,

b) Strateji Gelistirme Daire Baskanhg:

1) Kurumun, Hikiimet Programi, kalkinma planlan, vilhik programlar, Bakanlar Kurulu Kararlan
gergevesinde verilen emir ve gorevlerin yerine getirilmesi igin galisma esaslarnim tespit etmek, bu esaslara
uygun olarak Kurumun ana hizmet politikasimin ve gerekli planlann haziflanmasina yardimer olmak,

2) Uzun vadeh planlarla, kalkinma planlarinda ve wilhk programlarda dncelikle yer almasi gerekh
goriilen hizmet ve tedbirlerin ve bunlarla ilgili temel politikalarin ilmi arastirma esaslarina gore tespitini
saglamak, bunlar goriis olarak ilgili yerlere sunmak,

3) Hizmet ve faaliyetlerin ekonomik ve miiessir bir sekilde verine getirilmesi igin insan giicii ile para
ve malzeme gibi meveut kaynaklann en uygun ve verimh bir sekilde kullamilmasim saglamak tizere Kurum
biltgesin plan ve program esaslarina gore hazirlamak,

4) Kurumun wvilhk cahisma programlanim hazirlamak, Kurum hizmetleriyle ilgih gerekl istatistikler
toplamak ve degerlendirmek,

5)  Kalkinma plan ve programlan ile Kurum wilhik ¢ahsma programlanimn uygulanmalar sirasinda,
Kurum teskilatunda ortayva ¢ikan ¢oziimlenmesi gercken gilicliiklen, aksakhklan ve nkamkhklarn Kurum ve
Bakanhk birimleri ile giderici tedbirleri tespit ederek Baskan'a sunmak, organizasyon  hizmetlerini
yiiriitmek,

6) Planlama ve koordinasyon konulannda verilen diger goreviert yverine getirmek, wilhik galhisma
programlarimin yiirtitilmesini takip etmek.

7y Kurumsal kalite cahsmalar vapmak, kurumu toplam kalite thtivaglarina gére yonlendirmek
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8) Kurum Baskanhd tarafindan verilen konularda arastirma ve inceleme yapmak ve diger hizmetleri
viirtitmek,

9) Baskanlikca verilen diger gérevlen yapmak.

¢) Destek Hizmetleri Daire Baskanhi:

1} Kurumun mali islerle ilgili hizmetlerini yiiriitmek,

2)  Kurum icin gerekli arag, gere¢ ve malzemenin temini ile ilgili hizmetlen yiiritmek,

3) lhtiyag duyulmasi halinde bina ve arazi kiralama, satin alma ve ingaat islemlerini yiiriitmek, bu
konularda islem tesis etmek,

4) Kurum binalarinin temizlik, avdinlatma, 1sitma, bakim, onarim, tasinma ve benzer hizmetlerini
vapmak, vaptirmak,

5)  Kuruma ait sosyal tesislerin kurulmasi ve yvonetimi ile ilgili hizmetleri diizenlemek ve yiiriitmek,

6) Kurum personelinin ve ailelerinin saghk hizmetlerinden yararlanmalarim saglamak,

7) Kurum personelinin maas tahakkuk, harcirah, yolluk gibi mali islemlerini diizenleyip, ilgili
birimlere teslim ederck ddenmelerini temin etmek ilgili kesintilerin bu islemler ig¢inde hazirlayarak ilgili
noktalara bildinmlerini ve gerekh 1slemlen yapmak,

8) Ydnetum Kurulu tarafindan onaylanan biitgeyi uygulamak,

9 Kuruma gelen evrakin vénetimint vapmak, bu evrakin ilgili birimlere ulagmasim temin etmek,
siireli evrakin zamaninda isleme konulmasim saglamak, arsiv, vardim merkezi ve haber merkezinin hizmet
ve faalivetlerini diizenlemek ve yiirtitmek,

10) Kurum Baskam ve Yardimcilarimn direktt ve emirlerini ilgililere duyurmak ve iglemlerim takip
etmek, Kurumun i¢ ve dis protokol hizmetlerini viiriitmek,

11y Kurumu ilgilendiren toplanti, brifing ve gortismelerin diizenlenmesine yardimer olmak,

12) Kurumun giivenligini tesis etmek, bu hususta gereken gingimler: yapmak, giivenlikle ilgili bilgiler
gereken yerlere vermek,

13) Baskanhkca verilen diger gérevleri yapmak.

d) Insan Kaynaklar Daire Baskanhg:

1) Devlet kurumlan ve ozel tesebbiis nezdinde, Kuruma personel istihdam edilmesi icin gerekli
girisimler: yapmak, atama, nakil ve kurum igi, kurumlar arasi, yurt igi, yurt disi gérevlendirme islemlerini ve
vekalet islemlering yiirtitmek,

2)  Kurum personelinin dzliik haklarina an dizenlemelert hazrlamak, bunlann belge diizenini
olusturmak ve belgelerin saklanmasi igin arsivler kurmak ve yénetmek, kurum personelinin sigorta ve
emeklilik islemlerini yapmak, sicil ve gizh sicil bilgilerini temin etmek, bu konuda ilgili yerlere gereken
bildirimlerde bulunmak, bu islemlere ait hilgisayar kavitlanim vapmak ve takip etmek,

3y Kuorum personeli ile sozlesme yapmak iizere sartnameler hazirlamak, sézlesmelerin yvenilenmesi
igin ¢ahsmalar yapmak, gorevden avnlma, gorevden alinma, mesai takibi, izin, rapor, goreviendirme,
gorevlendirme iptali ve benzeri isler hakkinda islemler tesis etmek, islemlerin kayitlarini tutmak,

4)  Kurum personeli olan ve olmayanlar igin egitimler diizenlemek, sinavlar hazirlamak, gereken
miilakatlan yapmak tizere komisyonlar kurmak, bu egitimleri belgelendirmek,

5)  Kurum personeline ait kadro cetvellerini hazirlamak ve gereken verlerde kadrolar hakkinda
goriis bildirmek, kurum personeli hakkinda istatistikler hazirlamak,

6)  Kurum personeline ait mal bildirimlerini ilgili mevzuata gére kabul etmek, bunlar hakkinda ilgili
birimlere gereken bilgiler vermek,

7y Kurum personelinin saghk birimlerine sevki ve bunlara dair tim islemleri yapmak, raporlanim
takip etmek,

8)  Kurum personeling vinelik sosval hizmetlerin takibini yapmak,

9y Baskanhkga venlen diger gorevler yapmak.

e) Bilgi islem Daire Baskanhg:

1) Kurumun bilgi islem ve iletisim altyapilanimi kurmak ve yvinetmek,

2)  Kurumda iglevsel veya halkla iliskiler amach programlar ve/veya Internet ara yiizleri hazirlamak
veya hazirlatirmak, bu programlar ve/veyva ara yiizler ile saglanacak iletisim imkanlanim tiim birimlerin
hizmetine sunmak,

3) Kurum i¢indeki diger birnnmlere bilg islem ve siiregler konusunda damsmanhk yapmak,

4)  Kurumda kullamlacak yaahmlann aragtirmalanm yapmak, bu vazihmlan meveut personeli ile
hazirlamak veya hazirlanmasim saglamak,

53)  Kurum ile iliskili diger kurumlann bilgisayar vazihmlan, veritabanlari ile kurum veritabam ve
vazihimlar arasinda olmasi gereken uyumun saglanmasi icin calismalar yapmak,

6)  Kurum personeline bilgi-islem konularinda egitimler verilmesi igin ¢ahsmalar yapmak,

7y Baskanhkga verilen diger gorevleri yapmak.
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N Ozel Kalem Miidiirliiii:

1) Kurum Baskamimin resmi ve dzel yazismalanm yiiritmek,

2)  Kurum Baskanimin her tiirlii protokol ve téren islerini diizenlemek ve yiiriitmek,

3)  Kurum Baskamimin zivaret, davet, karsilama, uvgurlama, agirlama, kutlama, milli ve dimi

bayramlarla ilgili faalivetlerini diszenlemek, yiiriitmek ve diger kuruluslarla koordine etmek,

4)  Baskanhkga verilen diger gorevleri yapmak.
g) Savunma Uzmanhi: Savunma Uzmanh@ dzel kanununda ve diger kanunlarda gosterilen gorevleri
yering getirir.

(23) Damsma Birimleri ve girevieri sunlardir:
a) Hukuk Miisavirligi:

1) Kurum birimleri tarafindan ve Kurum disindan ginderilen kanun, tiiziikk ve yinetmelik taslaklan
ile sair hukuki konular hakkinda goriis bildirmek,

2} Kurumun menfaatlerini koruyucu, anlasmazhklarn Snleyici hukuki tedbirleri zamaminda almak,
anlasma ve sozlesmelerin bu esaslara uygun olarak yapilmasina yardimer olmak, kurumun taraf oldugu adli
ve idari davalarla icra takiplerinde kurumu temsil etmek veya kurumun  hizmet satin alma yolu ile temsil
edildig davalan takip ve koordine etmek,

3) Baskanhkga verilen difer gorevleri yapmak.

b} Basin ve Halkla Iliskiler Miisavirligi:

1) Kurumun basin ve halkla iliskilerle ilgili faalivetlerini planlamak, belirlenecek usul ve ilkelere
gore yiriitiilmesini saglamak, _

2} Bakanhk Basin ve Halkla [liskiler Miisavirligi ile birlikte ortak faaliyetler yapmak,

3) 91042003 tarihli ve 4982 savihi Bilgi Edinme Hakki Kanunu hiikiimleri kapsaminda Kurum
tarafindan vapilmasi gereken islemlerle 1lzili koordinasyonu saglamak,

4) Baskanhkga verilen diger gorevleri yapmak.

¢) Bilimsel Damsma Kurullari: Kurum Baskam tarafindan kurumun giintin kosullarina paralel olarak
degisen hizmet sorumluluklarinin verine getirilmesi i¢in gereken bilimsel destek ve dnerilerde bulunmak
lizere kurulan siirekli vada siireli kurullarcdhr. Calisma sartlan, ihtiva¢ duyulan bilim dallaninda hangi
sikhkta ne kadar uzman gahsunlaca@ ve vilda kag kez toplanacagn Kurum Baskammin onerisi ile
belirlenir. Bilimsel Damsma Kurullannda gorev almak iizere wygun gorillenler Kurum Baskam
tarafindan davet edilirler. Bilimsel Damsma Kurullarinim  gorevi kurumun giiniin kosullarina paralel
olarak degisen hizmet sorumluluklanmin yerine getirilmesi igin gereken bilimsel destek ve Gnerilerde
bulunmakuir.

d) Tibbi Direktérler: Kurum Baskamna bagh ¢alisan, kurumun gorevlerine yonelik uzmanhga sahip
kisiler arasindan segilen, Kurum Baskamna kurum ¢aligmalan hakkinda damsmanhk hizmeti verebilecek
kisilerdir. Kurumda istihdam edilebilecek Tibbi Direktor sayisi 6'y1 gecemez.  Tibbi Direktorler
asafidaki gorevleri ifa ederler;

1) Kurumun faalivet alamm ilgilendiren bilimsel ve kalite konularninda sorunlan ¢dzmek ilizere
Kurum Baskamina goriis bildirmek.

2} Kurum Baskam adina toplantilara katlarak, Bakanhk ve kurum genel politikalarina uygun olarak
giriis bildirmek.

(24) Bilge Miidiirliikleri; bilgelerin durumlan degerlendirilerek, kurumun yurtici temsileilikleri seklinde
Kurum Baskaminin dénerisi ve Yonetim Kurulu onayi ile olusturulur.  Faalivet bélgesi Yénetim Kurulu
tarafindan belirlenir ve degistirilir. Bolge Mudirlikleri Kurum Bagkamna bagh ¢ahgirlar. Bulunduklar
bislgede denetim ve diger faaliyetlere vardimer olur, Bolge Midiirleri icin atama sartlan Daire Bagkanhklan
ile aymidir. Yonetim Kurulu Bolge Midirliiklerini her takvim yili sonunda degerlendirir ve gerekirse kapatir,

(25) Alt Birimler; Kurum Baskamnin dnerisi ve Yonetim Kurulu Karan ile kurulur.
Teskilat alt birimlerini ve detayh gorev tammlanm igeren yonetmelik Kurum Baskanhg tarafindan
hazirlanarak Yéonetim Kurulu onayi ile vayvimlanarak yirtirliige konulur,

Kurum Personelinin Statiisii
Madde 5 — (1)Kurum ana hizmet birimlerinde vzmanhk gerektiren islerde mesleki personel ¢ahistinlmasi
esastir, Kurumun tim hizmet birimlerinde istihdam edilecek personelin niteliklen ¢ikanlacak Personel
Y onetmeligi ile belirlenir.

(2) Kurumda Kurum Baskan Yardimeisi, Daire Baskanlarn, Tibbi Direktirler ve mesleki personel
sizlesmeli statiide istihdam edilebilir. Sozlesmeli Kurum Personeli; dicret, mali ve sosyal haklar disinda,
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kurumun kadrolu diger personeli ise her tiirli hak ve yiikiimlilikleri yoniinden 14/07/1965 tarih ve 657
savilt Devier Memurlar Kanunu' na tabidir.

(3) Ozel uzmanhk gerektiren hizmetlerde stzlesmeli olarak yabanci uzman ¢ahistinlabilir. Bu sekilde
cahstinlacak olan yabanci vemanlara yapilacak tdemeler ile galisma usil ve esaslan Ydnetim Kurulu
tarafindan belirlenir,

(4) Kurumda mesleki personel savisimin yiizde yirmisini gegmeyecek sekilde sektorde en az on yil
mesleki tecriibesi olanlar ile, kurumun faalivet alanlar ile ilgili konularda ¢alismakta olanlar arasindan yeteri
kadar yerli ve yabanci personel, hizmet veya vekalet akdi hiikiimlerine gére ¢ahstinlabilir.

(5) Hukuki hizmetlen yiiriitmek {izere kurumca Hukuk Miisavirligi biinyesinde istihdam edilen
Hukuk Miisavirleri, Avukatlar ve hukuk servisinde fiilen gorev vapan personel hakkinda, 02/02/1929 rarih
ve 1389 savili Deviet Davalarim Intac Eden Avukat ve Saireve Verilecek Ucreti Vekalet Hakkinda Kanun
hiikiimleri kiyasen uygulamir. Uygulamanin usul ve esaslan Yonetim Kurulu tarafindan belirlenir,

(6) Kurum personeli 26/09/2004 tarih ve 5237 savili Tiirk Ceza Kanunu ve disiplin hiikiimlen
bakimindan memur sayilir. Kurumda Kurum Baskam, Kurum Baskan Yardimeilan, Daire Bagkanlan, Tibbi
Direktirlerin 02/12/1999 rarih 4483 savili Memurlar ve Diger Kamu Garevlilerinin Yargilanmast Hakkinda
Kanun uyvarinca sorusturma izinleri Yonetim Kuorulu tarafindan, diger personelin sorugturma izni Kurum
Baskam tarafindan verilir,

(7) Kurum Baskani ve kurum personeline saglanacak sosyal hak ve yardimlara iligkin usul ve esaslar
Yoneum Kurulu karar ile belirlemr.

(8) Kurum Personeli 19447990 rarih ve 3628 savih Mal Bildiriminde Bufunulmasi, Riigver ve
Yolsuzluklarla Miicadele Kanunu'na gore mal bildirinmi yapmakla yiikiimltidiirler.

(9) Kurum personeline iliskin kadrolann thdasi ve iptaline dair esas ve usuller bu kanunda yer alan
kadro cetveline gére Kurum Baskammin eklifi, Yonetim Kurulunun onayi ile belirlenir. EK 17de belirtilen
kadrolar 13/12/1983 190 savili Kanun Hiikmiinde Kararname'nin (IlDsayih  cetvelinin 1lgili
boliimiine cklenmek tizere ihdas edilomsir,

(10) Kurumun Yonetici Kadrosunun Atanma Sartlari: Kurum Baskam ve Baskan Yardimcisi;
14/771965 1arih ve 657 savilt Deviet Memurlarn Kanuna'nun 48 inci maddesinin (A) fikrasimn (1), (4), (5),
(6) ve (7) numarah bentlerinde belirtilen sartlan tasimalan ve tip dalinda, vurt icinde veva yurt disinda en
az alt vilhik yiiksek 6&renim gormils olmalan, Daire Baskanlanming 14/7/1965 1arih ve 657 sayvili Devlet
Memurlart Kanunn'nun 48 inci maddesimin (A) fikrasimn (1), (4), (3), (6) ve (7) numarah bentlerinde
belirtilen sartlan tasimalan ve up, eczacihk, dis hekimligi, veterinerlik, fen fakiiltesi, hukuk, isletme, iktisat,
siyasal bilgiler ve kimya, fizik, bivoloji, biyomedikal gibi kurum faaliyet alamina giren bilim ve miihendislik
dallarindan birinde, yurt icinde veya yurt dhsinda en az dort vilhik viiksek dgrenim gérmils olmahidir, Kurum
Baskam, Baskan Yardimcisi ve Daire Baskanlan kurumun ¢alisma sahasina giren konularda yeterli bilgiye
sahip olmalan ve uluslar arasi gegerliligi olan dillerden en az birini iyi derecede bilmeleri gereklidir.

(11) Onceki gérevierinden cezai bir islem sebebivle ¢ekilmis savilan veya tiyelikleri diismiis sayilan
kisiler Kurum Baskam ve Baskan Yardimcisi olamazlar.

(12) Mesleki Personel; Uzman ve Uzman Yardimcilarindan olusur. Mesleki personelin 1stihdam,
cahisma usul ve esaslan Yonetim Kurulu tarafindan ¢ikanlacak Personel Yonetmeligi ile belirlenir,

(13) Yonetim Kurulu Baskamna ddenecek iicret ve ek tdemeler toplami Bakanhk Miistesar'na
ddenecek her tiirli 6demeler dahil, mali ve sosyal haklar toplamimin dort katim gegemez. Yonetim Kurulu
Uyeleri ve Kurum Baskanina tidenecek iicret ve ek ddemeler toplamn Bakanhk Miistesari'na édenecek her
tirlii. odemeler dahil, mah wve sosyal haklar toplamimin i kaum gecemez. Kurumun kadro karsilig
siizlesmeli personelinin dcretlert ile diger mali ve sosyal haklan, Ydnetim Kurulu Bagkam igin belirlenen
ticret tavamm gegmemek lizere, Personel Yanetmeligi ile belirlenir,

(14) Baska bir kurumdan girevlendirilecek personel gorevlendinildign  kadronun  ozlik
haklarindan vararlamir. Personelin geldigi kurumda aldigr ticret miktan kurum personelinin her tiirli
Ademeler dahil toplam Gicret miktanndan az oldugu takdirde fark kurumca ddenir.

(15) Personel Hizmet Yiikiimliligii; kurom tarafindan egitim amagh olarak yurtdisina gonderilmis
personel yurtdisinda kaldh@r siirenin ki kat kadar stire kuruma hizmet vermekle yiikiimliidiir. Hizmet
yiikiimliisii personel ylikiimliliik siiresi dolmadan kurumdan aynlmak isterse bu personele kurumun bu
egitim icin yaptigr harcamalar 3 mishivle tazmin edilir.

(16) Yonetim Kurulu Baskam, Uyeleri, Kurum Baskam ve kurum personeli 08/06/1949 tarih ve
3434 savih Emekli Sandigr Kamwon'na tabidir. Emekhlik ve diger bakimlardan Yonetim Kurulu Baskam,
Yonetim Kurulu Uveleri ve  Kurum Baskam; Bakanhk Miistesan, Kurum Baskan Yardimcisi; Bakanhk
Mistesar Yardimcisi, kurumdaki Daire Baskanlan; Bakanhktaki Genel Miidiirlere denk sayilir. Emeklilik
hak ve esaslan, viriirliikteki genel hitkiimlere gore diizenlenir. Kurumdaki mesleki personele emeklilik
agisindan kazamlmis hak ayhk derecelen itibaniyle karsihk gelen Bakanbk Uzman ve Uzman Yardimcilan
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icin tespit edilen ek gosterge ve makam tazminatlan uygulamir. Bu hilkklimler; akademik unvanlarn
kazamlmast i¢in gerekli sartlar sakh kalmak Gizere, tniversitelerden gelen Kurum Baskam ve kurum
personeli hakkinda da uygulanmr,

(17) Yénetim Kurulu Baskam, Yonetim Kurulu Uyeleri, Kurum Baskani, kurum personeli ve birinci
derece yakinlan, kurumun ¢alisma alamina giren sahalarda ticari amagh ortakhklarda yénetici, ortak, pay ve
hisse sahibi olamazlar. Yonetim Kurulu Baskam. Yonetim Kurulu Uyeleri ve Kurum Baskam ile es ve
velayeti alundaki gocuklan, goreve baslamadan 6nee kurumla ilgili konularda maliki olduklan paylan ve
portfiyiinde hisse senedi bulunan yatirim fonlarinin katilma belgelerini, es, evlathk, tigiincii dereceye kadar
kan ve ikinci dereceve kadar sthri simlan disindakilere atanmalanm izleyen 3 ay igerisinde satmak veya
devretmek suretivle elden gikarmak zorundadir. Aksi sekilde davranan iiyelerin tiyelikleri diismiis, Kurum
Baskam gorevden ¢ekilmis sayilir. Yonetim Kurulu Bagkam, Yonetim Kurulu Uyeleri ve Kurum Bagkani;
kurumdan emekli olmus veya aynlms olsalar bile iki yil stireyle kurumun denetim ve gdzetim alanina giren
dzel sektor kuruluslannda cahsamaz, damsmanhik yapamazlar.

(18) Kurum Baskam, kurum personeli ve kurumun hizmet talep etugi kisi veva kuruluglarda
calisanlar gérevleri geregi kurumda edindikleri her tiirlii bilgi ve belgeyi, ticari sirlar, gérevlerinden ayrilmg
olsalar bile bunlar i¢in konulan koruma stirelert sona ermeden ifsa edemezler, kendilerinin veya ligiincii
sahislarin lehine veva aleyhine kullanamazlar, kullandiramazlar, Gizli belgelerin saklanma ve imha esaslan
Yonetim Kurulu tarafindan hazirlanarak viirtirliige konulan Genel Idare Yonetmeliginde diizenlenir.

(19 Yonetim Kurulu Baskani, Yonetim Kurulu Uyeleri ve Kurum Baskani; bilimsel amagh ders ve
konferans gibi etkinlikler hari¢ 6zel bir kanuna dayanmadikga resm veya 6zel ticret kargih@ higbir gorev
alamaz, ticaretle ugrasamaz, serbest meslek faalivetinde bulunamaz, kurumla ilgili konularda ticari amagh
ortakhklarda yonetici, ortak ve pay sahibi olamazlar. Aksi sekilde davranan tiyelerin iiyelikleri diismiis,
Kurum Baskam gorevden gekilmis savilir. Yonetim Kurulu Baskam, Yénetim Kurulu Uyeleri ve Kurum
Baskam; bilimsel gelismelere destek olmak amaciyla olusturulan kuruluslar disindaki ilgili konularda
dernek. vakif, kooperatif ve benzern yerlerde yoneticilik yapamazlar. Kurum personeli kurum faalivet alanina
giren konularda kurumca  gorevliendinilmeksizin kurum  disinda hichir egitim, denetim, damsmanhk,
bilirkisilik faalivetinde bulunamaz. Yonetim Kurulu Baskani, Yonetim Kurulu [.'Jyr:lcri. Kurum Baskani,
Bilimsel Damsma Kurullan Gyelernt ve kurumda ¢ahsan diger personel géreve baslamadan dnce, bu kanun
kapsamina giren konularda faahyet gisteren kisi, kurum ve kuruluslarla herbangi bir hizmet, 1s, tiyelik,
ortakhk, vekalet, damsmanhk, aracihk ve benzeri bir baglantisi olmadi@ ve herhangi bir sekilde menfaat
saglamadhifn  hususunda Yonetim  Kuorulu tarafindan hazirlanarak  yiiriirliige  konulan  Uygulama
Yonetmeligi'nde diizenlenecek sekilde bevanda bulunmak zorundadirlar. Bu maddede ver alan yasaklara
aykin davramsi tespit edilen Yonetim Kurulu iivelerinin iiveliklern diiser, Kurum Baskam istifa etmis sayilir,

(20) Kurum personehi higbir sekilde diger kamu kurum ve kuruluslaninda vzun siireli gegici gorevle
garevlendinlemez,

(21) Yonetim Kurulu Baskam wve liyelenn Yargitay Birinci Baskanhk Divam huzurunda Kurulun
islerini tam bir dikkat, hakkaniyver ve dirtstliik e yiriteceklerine, kanun hiikiimlerine aykin hareket
etmeyeceklerine ve eturmeyeceklenine dair yemun ederler. Yonetim Kuruln Baskan ve U}feleri yemin
etmedikce goreve baslayamazlar. Yemin i¢in yvapilan bagvuru Yargiay tarafindan acele islerden sayilr,

UCUNCU BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Denetim ve Yarg Yolu
Madde 6 - (1) Kurum, denetim bakimindan 27.02. 1967 832 savilt Savistay Kanwn' na tibidir,

(2) Kurum, bu kanun’un kendisine verdigi gérevleri yerine getirirken ilgili kigi veya tiizel kigiliklere
ait tesislerde inceleme ve denetimlerde bulupabilir. Teknik kayitlar, seri evraki ve diger iliskili evrak
incelenebilir. Her tiirlii bilgi ve belge ilgili kamu kurum ve kuruluslar ile gergek ve tiizel Kisilerden
istenebilir. Bu makamlar ve kisiler istenen bilgilert vermek zorundadir. Kurum gerekli girdiigii takdirde, bir
defaya mahsus veya siirekh olarak kisiler, tizel kisilikler veya saghk kurumlarindan bilgi talep edebilir.

(3) Kurum faaliyet alamina giren konularda piyasa gézetim ve denetimi igin yapilacak calismalar
denetim cahsmalan i¢inde degerlendirilir. Denetim amach incelemeler, kurumca girevlendirilen denetim
eoreviilen tarafindan vapilir. Denetim gdérevlileri, incelemeye giderken yanlarinda incelemenin konusuna ve
amacina yonelik bir yvetki belgesi bulundururlar.
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(4) Kurumun diizenleyici ve denetleyici nitehikieki kararlan igin yargr yolu agiktir. Kuruma Kars:
acilacak davalar ilk derece mahkemesi olarak Damstay’da goriiliir. Bagvuru siiresi; karann tebliginden
itibaren 30 giindiir. Bu siire iginde yarg) yoluna bagvurulmazsa karar kesinlesir,

Kurumun Biitcesi ve Diner Sermaye
Madde 7 - (1) Kurumun biitgesi, f0./2.2003 rarih ve 5018 savili Kamu Mali Yénetim ve Kontrol Kanunu
hiikiimlerine gére Kurum Baskanh@inca hazirlamir ve Yonetim Kurulu Onayr ile kabul edilir. Kurumun
gelirlert ve giderleri sunlardir:

(2) Kurumun gelirleri:

a) Hazineden genel hiikiimler ¢ergevesinde alinan pay (kurulus giderleri dahil),

b) Kurum tarafindan verilecek hizmetler karsih@inda Yénetim Kurulu tarafindan belirlenmis tarifeye
aire elde edilen gelirler,

¢) Kurumun cahsmalanna kaynak olusturmasi maksadiyla, tiriinlerin dretim veya ithalat bedelleri
tizerinden binde bes oranim gegmemek tizere, Yonetim Kurulunca belirlenecek oranda ahimacak paylar,

¢) Gergek ve tiizel kisiler tarafindan, kurumun isleyisini bafis yapan lehine de@istirmeyecek sekilde
vapilan bagis ve vardimlar,

d) Para cezalarindan elde edilen gelirler,

¢) Menkul ve gayri menkullerin satis ve kiralanmasindan elde edilecek gelirler,

f) Yayinlardan ve vapilan egiimlerden elde edilen gelirler,

g} Diger gelirler.

(3) Kurumun giderleri:

a) Yonetim Kurulu diyelerine, Bilimsel Damgma Kurullan diyelerine, sézlesmeli personele ddenecek
ticretler, personel maaslart ve personele verillecek tim ek ddemeler,

b) Sabit giderler,

¢) Kurum birimlerinin, kurullanimin ve kemisvonlarmim hizmet giderlen ve odenekler,

¢) Tedavi yardinm ve cenaze giderler,

d) Yaurnm giderleri,

e) Hizmet, demirbas ve sarl malzemesi ahm giderler,

) Yolluk ve harcirahlar,

) Yurt igi, yurt digi egitim ve sinav giderleri,

h) Arastrma-Gelistirme ve bilirkisi giderlen,

1) Diger giderler.

(4) Kuruma ait gehirler bir banka nezdinde agilacak hesapta toplanir, Gelirlenin riskin dagitillmas prensibi
ve 1yl niyet kurallan dogrultusunda en verimli getinyi saglayacak sekilde ydnetimi esastir. Kurumun gelir-
gider fazlasi bir sonraki yila devreder. Gereken durumlarda Genel Biitgeden Kurum biitgesine aktarma
yapilabilir.,

(5) Temsil ve agirlama harcamalanyla. gérevlerinin ifas: sirasinda vapuklan harcamalardan hangilerinin
kurum biitgesinden karsilanabilecedi Genel Idare Yinetmeligi'nde belirlenir.

(6) Yénetim Kurulu Baskan ve Uvelerine ddenecek iicretler, vol giderleri ve diger giderler ile Kurum
Baskam ve kurum personeline ddenecck vol giden ve giindehiklenin miktanina ihiskin usul ve esaslar Yonetim
Kurulu tarahindan belirlenir.

(7) Kurum biinyesinde kurum hizmetlenne yonehk olarak, déner sermaye kurulmustur, Déner Sermaye
isletmesi icin genel biitgeden bes yiiz bin Yeni Tiirk Lirasi sermave tahsis olunmustur. Bu miktar Bakanlar
Kurulu karar ile bes kauna kadar artirilabilir. Bu suretle artinlan sermavye elde edilen kirla karsilamir,

(8) Déner Sermaye gelirleri; kurum biltigesine bu amagla konulan &denekler, Hazinece verilecek ayni
yvardimlar, doner sermaye faaliyetlerinden elde edilecek gelir, bafis ve yardimlar ile diger gelirlerden
meydana gelir. Her yil sonunda kullamlmayan gelir, ertesi yillarda kanun hiikkiimleri ¢ercevesinde Yonetim
Kurulu’nun uygun giérecedi mal ve hizmet ahmlarinda kullanmilir. Déner sermaye faalivetlerinin gerektirdigi
giderler, kiralama, satin alma, arag, gereg. arastirma, egitim, tamtim giderlen, organizasyon giderleri, faaliyet
alamina giren hizmetlerde ucret ve vekalet akdiyle cahstinlacak personelin ticret veya harcirahlan doner
sermayeden odenebilir. Avrica, kurumun disardan aldifr hizmetlere karsihk yapilacak diger ddemeler ve
diner sermaye isletmesinin faalivetlerinde hizmet veren birimlerin her tirli ihtiyaglan da doner sermayeden
karsilanabihir. Bu maddede sayilanlar disinda doner sermayeden herhangi bir harcama vapilamaz.

(9) Diner Sermaye Isletmesi; kurumun hizmetlerine éncelik vermek ve aksatmamak kaydiyla diger
kKamu kurum ve kuruluglanndan, yerh veya yabancr gergek ve tiizel kisilerden ahim ve satim sdzlesmelen
vapmayi, her tiirlii teknik islemlere girismeye ve gerekntiginde miistercken is yapmaya yetkilidir.
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(10) Déner Sermaye Isletmesinin faalivet alanlar, ¢alisma usul ve esaslan, gelirleri, giderleri, isletilmesi,
hesap usiilleri ile alim satm islemlerine iliskin hususlar Maliye Bakanh@indan almacak goriis iizerine
¢ikanlacak yonetmelikle balirlenir.

(11) Kurum personelinin kurum disinda yaptigi egitim, damsmanhk, denctim ve bilirkigilik gibh gelir
getirici faalivetleri karsihinda personele bu gelirden yonetmelikle belirlenen oranda pay verilir,

Diger Hiikiimler

Madde 8 - (1) Kurumun mallarnt 0906/1932 taril ve 2004 savily fera ve Iflas Kanunu, 28/07/1933 tarih ve
6183 savili Amme Alacaklarimm Tahsil Usulii Hakkinda Kanun ve 26/0072004 rarih ve 3237 savili Tiirk Ceza
Kamunu bakimindan Devlet malidir. Tasimir ve tasinmaz mallar, bankalardaki mevduatlan ile her tiirlii hak
ve alacaklan haczedilemez., Kurumun her tiirlii dava ve icra islemlerinde harg ve teminat yatirmak
miikellefivetinden muaftir. Kuruomun mallan, paralarnt ve para hilkmiindeki evrak ve senetleri ile diger
meveutlarina karst islenen suglar Devlet mallarina karsi veya Devlete ait kagit ve belgeler tizerinde iglenen
suclardan savihr.

(2) Kurumun alacaklar ve para cezalanimin tahsili 6183 savilt Amme Alacaklarimn Tahsili Hakkinda
Kanun hitkiimlerine gire yvapilir.

(3) Kurumun gelirleri, Kurumlar Vergisinden, yapilacak bagis ve yardimlar Veraset ve Intikal
Vergisinden, kuruma tahakkuk edecek faizler Banka ve Sigorta Muameleleri Vergisinden, kurum gelirlen ile
gili islemler ve tasinmaz mal alim-satinm her tiirlii vergi, resim ve hargtan, kuruma ahinacak tagitlar Tasit
Alim Vergisinden muaftr, Kurum tarafindan agilan ve kurumun taraf oldugu davalar ve icra kovusturmalar
ile ilamlan, ithalde alman vergi ve resimler, damga vergisi harig her tiirlii vergi, resim ve hargtan muaftir,

(4) Bir stzlesme mevcut olsun olmasin, kurum ile kamu kurum ve kuruluglan veya gergek ve tiizel
kisiler arasinda ¢ikan ve heniiz yvargi mercilerine, hakeme veya icraya intikal etmemig bulunan hukuki
ihtilaflanin sulh yolu ile hallinde, sozlesmelerin degistirilmesinde veya bozulmasinda; maddi ve hukuki
sebeplerle takibinde veya yiiksek dereceli merci ve mahkemelerce incelenmesini istemekte fayda umulmayan
dava ve icra takiplerinden vazgegilmesinde veya bunlarnn sulh yolu ile hallinde menfaat goriildiigl takdirde,
tamnacak veya terkin olunacak hak ve isin ihtiva etii menfaatlerin; degeri 5.000 -(Dahil)YTL kadar
olanlarn Baskanin karan ile, degeri 15.000 -(DaDYTL kadar olanlan Y 6netim Kurulu kararn ile halledilir.

(5) Yukanda belirtilen parasal simr her vil Biitge Kanunlart ile yeniden tespit edilir. Dava ve icra
takiplerinde aleyhte verilen kararlara kari yiiksek dereceli merci ve mahkemelere bagvurmadan
vazgecilmesi ile idarece miidahale olunan ceza davalarinda sugun sabit olmamasi, failinin tutulan gahis
olmadifimin siibut bulmasi sebebiyle verilen beraat ve takipsizlik kararlan hakkinda da yukandaki fikra
hiikmii uygulamr.

(6) Kurum vetkilerinin kullanmihisi, vonetim ve ¢ahsma esaslan, personel galistirma esaslarn,
gelirlerinin tahsili, giderleri ve bu islemlerin denetlenmesinde uygulanacak usul ve esaslar, kanunda
belirlenen ilkeler gergevesinde ayhk iicretlerde vapilacak degisiklikler, kurumun satin alacagn menkul ve
gayri menkullerin alimina iliskin diizenlemeler ve kurumun muhasebe sistemine iliskin hiikiimler Yonetim
Kurulu Karar ile veya Yonetim Kurulu'nea ¢ikanlacak yonetmeliklerle diizenlenir.

Degistirilen Hiikiimler
Madde 9 - (1) 657 savilr Devier Memurfarr Kanuna' nun;

a) 36 ncr maddesinin “Ortak Hilkiimler™ béliimiindin (A) fikrasimn (11) numaral bendine, “Tiirkiye
[statistik Kurumu Uzman Yardimeilan,” ibaresinden sonra gelmek iizere “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Uzman Yardimeilan,” ibaresi; “Tiirkive Istatistik Kurumu Uzmanhgina,” ibaresinden sonra gelmek
tizere “Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uzmanhina,” ibaresi,

b) 59 uncu maddesinin birinci fikrasma “Tiirkive istatistik Kurumu Basin ve Halkla lligkiler
Miisavirligine,” ibaresinden sonra gelmek iizere “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Basin ve Halkla
Iliskiler Misavirligine,” ibaresi, )

¢) “Zam wve tazminatlar” bashkh 152 nci maddesinin “IlI-Tazminatlar” kismumin “A-Ozel Hizmet
Tazminan™ béliimiiniin (h) bendine “Tiirkiye Istatistik Kurumu Uzmanlan,” ibaresinden sonra gelmek iizere
“Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uzmanlar,” ibaresi,

dy I savih Ek Gisterge Cetvelinin “I- Genel idare Hizmetleri Simifi” bagh@im tasiyan béliimiiniin (d)
bendine “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani™ ibaresi; aymi boliimiin (c) bendine “Tiirkiye flag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Baskam™ ibaresi; 11 sayih Cetvelin “2-Yargi Kuruluslan, Bagh ve lgili Kuruluslar ile
Yiiksek Ogretim Kuruluslarmda™ bash@im tasivan béliimiine “Tiirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan
Yardimersi™ ibaresi eklenmis, 1 sayili Cetvelin (e) bendine “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan
Yardimeist™ ibaresi: 1 sayih Ek Gésterge Cetvelinin “I-Genel idare Hizmetleri Simfi” bash@im tasiyan
bésliimiiniin (g) bendine *Tiirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uzmanlan™ ibaresi; 11 sayih Cetvelin “2-Yarg
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Kuruluslari, Bagh ve llgili Kuruluglar ile Yiiksek Ogretim Kuruluglarinda™ bagh@im tagiyan boliimiinde yer
alan “Tiirkive [statistik Kurumu Daire Baskam™ ibaresinden sonra gelmek iizere “Tiirkiye llag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Daire Baskam™ ibaresi; “Tiirkiyve Istatistik Kurumu Bélge Miidiirii” ibaresinden sonra gelmek
iizere “Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bolge Midiiri™ ibaresi, 1T sayih Cetvelin “5-Yargi Kuruluglar,
Bagl ve llgili Kuruluslar ile Yiiksek Ogretim Kuruluslarinda™ bagh@m tagiyan boliimiine “Tiirkiye Istatistik
Kurumunda Miidiir” ibaresinden sonra gelmek tizere “Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumunda Midir”
ibaresi, “Hukuk Miisaviri”  ibaresinden sonra gelmek iizere  “istatistik  Miisaviri,”  ibaresi,
Eklenmistr.

(2) 23.4.1981 taribli ve 2451 savili Bakanliklar ve Bagh Kuruluglarda Atama Usiliine Hiskin Kanunun
eki 2 sayili Cetveline “Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam™ olarak eklenmistir.

(3) 10.12.2003 tarihli ve 5018 savilt Kamu Mali Yanetimi ve Kontrol Kanununun eki 11 sayih Cetveline
"Kefalet Sandiklary” ibaresinden sonra gelmek iizere “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu™ ibaresi
eklenmistir.

(4) 1371271983 tarihli ve 181 savili Saghk Bakanligon Tegkilat ve Garevieri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname'nin 9 uncu maddesine asagidaki ifade eklenmstir:

“(1) Eczanelerin calisma esaslarim tespit etmek, acihig izinlerini vermek ve gerekli denetimlert yapmak,™.

Yiiriirliikten Kaldirilan Hiikiimler
Madde 10 - (1) Bu kanunla;

a) 3120983 rarihli ve 181 savilr Saglk Bakanliginin Tegkilat ve Géarevleri Hakknda Kanun
Hiikmiinde Kararname'nin 11 inci maddesi ve aym Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 10 uncu maddesinin (c)
bendi,

by 28/09/199] rarihli ve 441 savilt Tarum ve Kavisleri Bakanlhg Kurulug ve Garevieri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname'nin 2 nci maddesinin (o) bendi,

c)  J4A05/1928 rarilli ve 1262 savilr Ispencivari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,

d)y 037031926 1arihli ve 767 savili Tiirk Kodeksi Hakkinda Kanun,

e) 24/03/2005 tarihli ve 5324 savilt Kozmetik Kanunu,

) 02031927 1arihli ve 984 savili Ecza Ticarethanelerivle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli
ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Sanldiq Diikkanlara Mahsus Kanun,

g} O07/05/1987 tarihli ve 3359 savili Saghk Hizmetleri Temel Kanunun 3 tincii maddesinin (k) bendi,

yiiriirliikten kaldirilomstir,

(2) Diger Kanunlarda ve alt diizenleyici islemlerde viiriirliikten kaldinlan kanunlara ve maddelere
yapilan atiflar bu Kanuna yvapilnus sayilir,

Gecici Hilkiimler
Gegici Madde 1- (1) Bu kanunda diizenlenen hizmetler, Kurumun organlarnimin tesekkiilii ve gorevlerin
kurum tarafindan tistlenilmesine kadar Onceki mevzuat hiikiimlerine gére yiiriitilir. Bu siire Yonetim
Kurulu’nun olugturalmasindan itibaren 2 vil gegemez.

(2) Kurumun kendi kayvnaklanyla normal ¢alisma diizeyine gelinceve kKadar gegenek siire icerisindeki
harcamalar genel biitceden karsilamir. Bu konuda gerekh diizenlemeyi yapmaya Malive Bakanhg yetkilidir,

Gegici Madde 2- (1) Bakanhkta, Bakanhk bagh ve ilgili kurumlannda ve Tanim ve Koéyisleri Bakanhgi'nda
kurum ile iliskili konularda calisan meveut personelden ihtivac duyulanlar kurumda durumlarnna uygun
islerde gorevilendirilirler. Bu kimselerin, eski kadrolanna ait ayhk ek gosterge ve her tiirli dzlik haklan
salislarnina bagh olarak sakh titulur,

DORDUNCU BOLUM
Yururlik ve Yirutme

Yiiriirliik

Madde 11 - (1) Bu kanun yaymm tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 12 - (1) Bu kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu viiriitdir.
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