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YONETMELIK

Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanlhigindan:

TURKIYE BIYOTEKNOLOJi ENSTITUSUNUN YAPILANMASI VE
FAALIYETLERININ YORUTULMESINE DAIR YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amact, Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitiistiniin kurulusu, yapilanmasi, gorev ve
yetkileri ile ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

(2) Bu Yonetmelik, Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitiisiiniin yapilanmasi, faaliyetleri ve bunlara iliskin is ve
islemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yoénetmelik, 19/11/2014 tarihli ve 6569 sayili Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanlig
Kurulmasi ile Bazi Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasmna Dair Kanunun 11 inci
maddesinin {iglincii fikrasina dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ar-Ge: Saglik bilimi ve teknolojileri alanindaki aragtirma ve gelistirme faaliyetlerini,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

c¢) Baskan: Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanini,

¢) Baskanlik: Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligini,

d) Enstitii: Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitiisiin,

¢) Enstitii Bagkani1: Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitiisii Bagkanini,

f) Kanun: 19/11/2014 tarihli ve 6569 sayili Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi Kurulmasi ile Bazi Kanun ve
Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanunu,

g) Yonetim Kurulu: Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi Yo6netim Kurulunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Enstitiiniin Gorev ve Yetkileri

Enstitiiniin gorev ve yetkileri

MADDE 4 - (1) Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitiisiiniin gorev ve yetkileri asagidaki gibidir:

a) Biyoteknoloji alaninda Ar-Ge yapmak, Ar-Ge’lere mali ya da bilimsel destek saglamak, bunlar tesvik
etmek, koordine etmek, izlemek, bu amagla program ve projeler geligtirmek.

b) Kamu kurum ve kuruluslari, 6zel hukuk tiizel kisileri ve gergek kisiler tarafindan biyoteknoloji alaninda Ar-
Ge yapilmasmi veya yaptirilmasini saglamak, bunlar1 desteklemek, tesvik etmek, is birligi yaparak ortak projeler
geligtirmek ve ytiriitmek.

¢) Teknoloji ve biyoteknoloji alanindaki gelisme, bulus ve yeniliklerin saglik hizmetlerinde kullanimina ve
yayginlastirilmasina, toplum ve bireyin saglik diizeyinin yiikseltilmesine doniik Ar-Ge yapmak ve/veya yaptirmak, bu
maksatla Ar-Ge merkezleri ve ihtiya¢c duyulan diger birimlerin kurulmasi veya kurdurulmasi tekliflerini Yo6netim
Kurulunda karar olugturulmasi kapsaminda Bagkana sunmak.

¢) Ar-Ge sonucu gelistirilen ve/veya iiretilen teknik ve yontemlerin teshis, tedavi ve korunmaya yonelik tibbi
cihaz, tan kiti, ag1, ilag ve trlinlerin iiretim, tanitim ve kullanilmasini, bunlardan yararlanilmasimi saglamak, bu
maksatla ilgili sektorlerle is birligi ve ortakliklar yapmak; elde edilen ¢iktilarin ticari degere doniistiiriilmesini ve bu
alanlardaki girisimciligi desteklemek; Yonetim Kurulu tarafindan belirlenecek usul ve esaslar gercevesinde hibe
niteliginde ve/veya geri ddemeli destekler vermek ve 6n 6demede bulunmak.

d) Biyoteknoloji alanina giren hususlarda Bakanlik ve bagli kuruluslar: tarafindan talep edilen igleri Yonetim
Kurulu karari ile yapmak veya yaptirmak.

e) Bakanlik bagli kuruluslari, yiiksekogretim kurumlart ve 6zel sektor ile is birligi igerisinde biyoteknoloji
alaninda faaliyet gdsteren merkezlerin kalite ve akreditasyon kurallarinin belirlenmesinde Tiirkiye Saglik Hizmetleri
Kalite ve Akreditasyon Enstitiisiine bilimsel katki saglamak ve ad1 gegen Enstitil ile is birligi yapmak.

f) Biyoteknoloji alaninda Ar-Ge’nin &zendirilmesi, bu alandaki yeni gelisme ve teknolojilerin izlenmesi ve bu
geligmelerin uygulamaya aktarilmasi amaciyla seminer, sempozyum, kolokyum, kurs, konferans ve benzeri etkinlikler
ile sertifika verilmesi ongdriilen egitim-6gretim programlarini diizenlemek ve uygulamak.



g) Gorev alanina giren faaliyetlerle ilgili danismanlik hizmeti vermek ve goriis bildirmek iizere bilim kurullari,
ulusal ve uluslararast danigma kurullart ve komisyonlar olusturmak.

§) Yonetim Kurulunca belirlenecek usul ve esaslar ger¢evesinde fikri miilkiyet haklarini koruyacak ve
gelistirecek sekilde biyoteknoloji alanindaki ulusal ve uluslararas: literatiir ve patentleri takip etmek, yeni patent
basvuru alanlarimi kesfetmek ve gergeklestirmek, arastirmacilar adina bu siiregleri gerektiginde karsiliksiz olarak
yiiriitmek veya desteklemek, fikri haklar, lisans ve bilgi aktarimi amaciyla girisimlerde bulunmak, fikri miilkiyet ve
lisans haklarinin satin alinmasini, satilmasint ve bu konuda ortaklik yapilmasinin saglanmas: konusunda Baskana
teklifte bulunmak.

h) Uluslararas1 kurum ve kuruluslarin biyoteknoloji alanindaki gelismelerle ilgili yaymnlarini takip etmek,
gerekli goriilenleri terciime ettirerek yayimlamak, gorev ve faaliyet alani ile ilgili yaymlar yapmak.

1) Yiiksekogretim kurumlariyla yapilacak protokoller gercevesinde; yiiksek lisans, doktora, tipta, eczacilikta,
dis hekimliginde ve veteriner hekimliginde uzmanlik egitimi ile doktora sonras1 bilimsel ¢aligma yapanlarin bu egitim
ve caligmalarini enstitiide yapabilmelerine imkan saglamak.

i) Biyoteknoloji alaninda bilim ve teknolojinin gelistirilmesi amactyla teknopark, kulucka merkezi, teknoloji
merkezi, teknoloji transfer ofisleri, proje gelistirme ve bilgi aktarim merkezleri, bilim merkezi, bilim parki ve
benzerlerinin kurulmas: tekliflerini Yonetim Kurulunda karar olusturulmasi kapsaminda Baskana sunmak ve bu
amagla faaliyet gosteren iiniversiteleri desteklemek, destek programlar1 olusturmak, yurt igi ve yurt dis1 is birligi aglar
ve kiimelenme faaliyetlerini desteklemek, yurt i¢ci ve yurt disi toplanti, proje pazari, bilim fuari, yarisma ve benzeri
etkinlikleri diizenlemek ve desteklemek, arastirmaci egitimi veren kurum ve programlari desteklemek, Yonetim
Kurulu tarafindan belirlenecek usul ve esaslar ¢er¢evesinde teminatli veya teminat alinmaksizin hibe ve/veya kredi
olarak sermaye destegi vermek ve 6n 6demede bulunmak.

j) Gorev ve yetkileri kapsaminda yurt i¢inde veya yurt disinda, kamu ve 6zel hukuk tiizel kisilerine ait saglik
kurumlari, aragtirma hastaneleri, tiniversite hastaneleri, enstitiiler, Ar-Ge merkezleri ve laboratuvarlari, insan kaynagi,
fiziki mekan ve altyapi, donanim, finansman dahil her tiirli kaynag: is birligi ve/veya birlikte kullanim protokolii
cergevesinde kullanmak veya kendisine ait kaynaklari kullandirmak.

k) Ulkenin biyoteknoloji alaninda &ncelikli politikalarmin belirlenmesinde caligmalar yapmak, Bakanhk ve
bagli kuruluslarinca talep edilecek saha arastirmalari, Ar-Ge, yayimn ve danismanlik hizmetlerini yerine getirmek.

1) Kamu kaynagi kullanilan projeler ile kamu kurum ve kuruluslarinin finanse ettigi projelere bagvurmak.

UCUNCU BOLUM
Enstitii Yapilanmasi ve Birimleri

Enstitii yapilanmasi

MADDE 5 — (1) Enstitii; Enstiti Bagkanligi, Bilim Kurullar1 ve Yonetmelikte belirtilen diger birimlerden
olusur.

Enstitii Baskanhg ve gorevleri

MADDE 6 — (1) Enstitii Baskaninin en az dogentlik derecesi sahibi olmasi, Ingilizce, Almanca ya da
Fransizca dillerinden en az birini iyi derecede bilmesi ve en az on y1l biyoteknoloji ile ilgili alanlarda kamu ve/veya
ozel sektdrde caligmis olmasi ve biyoteknoloji ile ilgili alanlarda uluslararasi nitelikli dergilerde yayinlanmig bilimsel
¢alismalarinin olmasi sart1 aranir.

(2) Enstitii Bagkaninin gorevleri sunlardir:

a) Enstitiiyli yonetmek ve temsil etmek.

b) Enstitii Bilim Kurullar {iyelerini Bagkanin onayina sunmak.

¢) Enstitii biinyesinde elde edilen tiim fikri ve sinai haklarin bedelli veya bedelsiz olarak devredilmesini, lisans
izninin verilmesini veya bu haklarin konusu iiriinlerin iiretim ve satiginin yapilmasini ve bu amagla sirket kurulmasini
Baskana teklif etmek.

¢) Enstitii tarafindan sunulan hizmetler karsiliginda alinacak iicretlere iliskin fiyat tarifelerinin belirlenmesi,
telif, islenme ticreti ve benzeri ddemelerin tutar veya iist limitlerinin tespit edilmesi konularinda Baskana teklifte
bulunmak.

d) Tiirkiye Biyoteknoloji Enstitii Bilim Kurullarinca kabul edilen, bir milyon Tiirk lirasinin altindaki Ar-Ge
proje tekliflerini hazirlayarak Bagkanin onayina sunmak.

e) Baskan tarafindan uygun goriilen Ar-Ge projelerinin olumlu sonug¢lanabilmesi amactyla siireci takip etmek.

f) Enstitiinlin yillik birim faaliyet raporunu hazirlayarak Bagkanin onayma sunmak, bunlarin uygulanmasini
saglamak.

g) Enstitiiniin gorev alani ile ilgili uluslararasi veya bolgesel kuruluglara iiye olmasi ve Enstitiiniin bu
kuruluslar nezdinde temsil edilmesi hususlarinda Baskana teklifte bulunmak.

§8) Bu Yonetmelik ve diger Bagkanlik mevzuati c¢ercevesinde Bagkan tarafindan verilen diger gorevleri
yiirtitmek.

Bilim Kurullar



MADDE 7 - (1) Bilim Kurullari, 18/12/2015 tarihli ve 29566 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye
Saglik Enstitiileri Bagkanlig1 Biinyesinde Olusturulacak Bilim Kurullar1 Hakkinda Yonetmelikte belirtildigi sekilde
secilir ve galigir.

(2) Enstitii biinyesinde;

a) Genom ve Biyoenformatik Bilim Kurulu,

b) As1 Bilim Kurulu,

c) Farmasétik ve Biyofarmasétik Uriinler Bilim Kurulu,

¢) Biyomedikal ve Tibbi Cihaz Bilim Kurulu,

d) Mikrobiyoloji-immiinoloji ve Enfeksiyon Hastaliklar1 Bilim Kurulu,

e) Fermantasyon ve Hiicre Kiiltiirli Teknolojileri Bilim Kurulu,

olmak iizere alt1 bilim kurulu olusturulur. Bilim Kurullar1 biinyesinde ihtiyaca gore alt galigma gruplari
olusturulabilir.

(3) Bu kurullar disinda ihtiya¢ duyulacak alanlarda, Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi Biinyesinde
Olusturulacak Bilim Kurullar1 Hakkinda Yonetmelikte belirtilen toplam kurul sayisini gegmemek kaydiyla Enstitii
Bagskaninin teklifi ve Baskanin uygun goriisii ile Yo6netim Kurulu tarafindan ilave kurullar olusturulabilir.

(4) Bilim Kurullari, Enstitii Bagkan1 ve en fazla 10, en az 6 iiyeden olusur. Genom ve Biyoenformatik ile As1
Bilim Kurullari ise en fazla 30, en az 6 {iyeden olusur. Enstitii Bagkan1 Bilim Kurullarinin da baskanligini yiiriitiir.
Enstitii Bagkaninin olmadigi durumlarda, Kurullara Enstitii Bagkaninin gérevlendirecegi bir iiye baskanlik yapar.

(5) Uyeler biyoteknoloji ve ilgili alanlarda doktora veya uzman derecesine sahip, eser, arastirma, bulus veya
caligmalariyla alaninda temayiiz etmis veya bilimsel ve teknolojik sistem, kurum ve birimleri basari ile kurmus
ve/veya yonetmis olan yerli ya da yabanci kisiler arasindan Enstitii Bagkaninin teklifi ile Bagkan tarafindan segilir.

(6) Bilim Kurulunun giindemine gore oy kullanmamak kaydiyla Enstitii Baskani tarafindan goriislerine
basvurulmak iizere alaninda uzman, yerli ve yabanci kisiler davet edilebilir.

(7) Bilim Kurullarina Bagkanlik disindan veya Bagkanlik ¢aligsanlarindan segilen iiyeler iki yilligina gérev
yaparlar. Gorev siiresi biten iiye, ihtiya¢c duyulmasi halinde ayni usulle ve siireyle tekrar gorevlendirilebilir.

(8) Bilim Kurulu, yilda en az dort defa {iye tam sayisinin en az yarisi ile toplanir, toplantida hazir bulunan
iiyelerin salt gogunlugu ile karar alir. Bilim Kurulu kararlari, tavsiye niteligindedir.

(9) Bilim Kurulu gerekli goriildiigii durumlarda Enstitii Bagkaninin ¢agrisi lizerine olaganiistii toplanir.

(10) Bilim Kurulu iiyelerine, Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanligi Biinyesinde Olusturulacak Bilim Kurullart
Hakkinda Yonetmelikte belirlenen usul ve esaslara gore huzur hakk: 6denir.

(11) Bilim Kurullarmnimn gérevleri sunlardir:

a) Enstitiinin bilim politikasi, strateji ve hedeflerinin belirlenmesinde ve ¢alisma programinin
olusturulmasinda goriis ve 6nerilerde bulunmak.

b) Ar-Ge proje ¢agr1 ve teklifleri hakkinda tavsiye kararlar1 almak.

¢) Arastirmact yetistirilmesi i¢in yurt ici ve yurt dig1 burs ve proje destegi saglanmasi konularinda gerekli
kararlar1 almak.

¢) Kamu ve 6zel hukuka tabi tiizel kisiler ve gergek kisilerle bilimsel is birliginin tesvik, koordinasyon ve
uygulanmasi igin kararlar almak.

d) Enstitliniin faaliyet alanlari ile ilgili yurt iginde ve yurt diginda toplanti, seminer, sempozyum, kurs,
konferans ve benzeri etkinlikler ile sertifikali egitim ve 6gretim programlari diizenlenmesi igin kararlar almak.

¢) Oncelikli sorunlar belirleyerek dzendirilecek galisma alanlari ve arastirma projelerini degerlendirmek ve
belirlemek.

f) Tirkiye’nin biyoteknoloji alaninda dncii rol oynayabilecegi alanlar ile saglik biyoteknolojisinde 6ncelikli
ihtiyag¢ alanlarmin belirlenmesi konusundaki ¢alismalari degerlendirerek karara baglamak.

) Ulkenin ihtiyaglar1, bilimsel gelismeler ve giincel arastirma alanlarinda gelistirilebilecek is birligi firsatlarini
degerlendirerek faaliyet planlar1 yapmak.

&) Ar-Ge sonucu lretilen veya gelistirilen asi, ilag, tibbi cihaz ve iiriin ile teshis ve tedaviye yonelik teknik ve
yontemlerin iiretimi ve ticarilestirilmesi amaciyla girisimciligi desteklemek ve ilgili sektorlerle is birligi ve ortakliklar
yapilmasi i¢in kararlar almak.

Diger birimler

MADDE 8 — (1) Enstitii biinyesinde agagidaki birimler kurulabilir:

a) Genom ve Biyoenformatik Birimi.

b) As1 Birimi.

¢) Farmasétik ve Biyofarmasotik Uriinler Birimi.

¢) Biyomedikal ve Tibbi Cihaz Birimi.

d) Mikrobiyoloji-immiinoloji ve Enfeksiyon Hastaliklar1 Birimi.

¢) Fermantasyon ve Hiicre Kiiltiirii Teknolojileri Birimi.

f) Tlag Gelistirme ve Formiilasyon Birimi.



g) Test ve Biyoanaliz Birimi.

§) Pre-klinik ve Klinik Arastirmalar Birimi.

h) Biyoistatistik ve Dokiimantasyon Birimi.

1) Proje Koordinasyon Birimi.

i) Teknoloji Transferi, s Gelistirme ve Sanayilestirme Birimi.

DORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirliik

MADDE 9 — (1) Bu Yonetmelik yayim tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 10 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Baskan yiirtitiir.



