TURKIYE BiYOTEKNOLOJi ENSTITUSUNUN YAPILANMASI VE
FAALIYETLERINiIN YORUTULMESINE DAIR YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci, Tlrkiye Biyoteknoloji Enstitlistiniin kurulusu, yapilanmasi, gorev ve
yetkileri ile calisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

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

Dayanak

MADDE 2 — (Degisik:RG-12/3/2022-31776)

(1) Bu Yonetmelik, 4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligl Kararnamesinin 672 nci maddesinin ikinci fikrasina dayanilarak
hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

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

b) Bakanlk: Saglk Bakanhgini,

c) Baskan: Turkiye Saghk Enstitiileri Baskanini,

¢) Baskanlik: Turkiye Saglik Enstitiileri Baskanhgini,

d) Enstitl: Tarkiye Biyoteknoloji Enstitiisling,

e) Enstitl Baskani: Turkiye Biyoteknoloji Enstitlisii Baskanini,

f) (Miilga:RG-12/3/2022-31776)

g) Yonetim Kurulu: Tiirkiye Saghk Enstittleri Baskanlhgi Yonetim Kurulunu,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Enstitiiniin Gorev ve Yetkileri

Enstitiiniin gorev ve yetkileri

MADDE 4 - (1) Tirkiye Biyoteknoloji Enstitlisiinin gorev ve yetkileri asagidaki gibidir:

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

b) Kamu kurum ve kuruluslari, 6zel hukuk tiizel kisileri ve gercek kisiler tarafindan biyoteknoloji alaninda Ar-
Ge yapilmasini veya yaptiriimasini saglamak, bunlari desteklemek, tesvik etmek, is birligi yaparak ortak projeler
gelistirmek ve ylritmek.

c) Teknoloji ve biyoteknoloji alanindaki gelisme, bulus ve yeniliklerin saglik hizmetlerinde kullanimina ve
yayginlastiriimasina, toplum ve bireyin saglk dizeyinin yikseltiimesine déniik Ar-Ge yapmak ve/veya yaptirmak,
bu maksatla Ar-Ge merkezleri ve ihtiya¢ duyulan diger birimlerin kurulmasi veya kurdurulmasi tekliflerini Yonetim
Kurulunda karar olusturulmasi kapsaminda Baskana sunmak.

¢) Ar-Ge sonucu gelistirilen ve/veya lretilen teknik ve yontemlerin teshis, tedavi ve korunmaya yonelik tibbi
cihaz, tani kiti, (Milga ibare:RG-12/3/2022-31776) ilag ve Urinlerin Gretim, tanitim ve kullanilmasini, bunlardan
yararlanilmasini saglamak, bu maksatla ilgili sektorlerle is birligi ve ortakliklar yapmak; elde edilen giktilarin ticari
degere donistirilmesini ve bu alanlardaki girisimciligi desteklemek; Yonetim Kurulu tarafindan belirlenecek usul
ve esaslar cercevesinde hibe niteliginde ve/veya geri 6demeli destekler vermek ve 6n 6demede bulunmak.

d) Biyoteknoloji alanina giren hususlarda Bakanlk ve bagli kuruluslari tarafindan talep edilen isleri Yonetim
Kurulu karari ile yapmak veya yaptirmak.

e) Bakanlik bagl kuruluslari, yliksekdgretim kurumlari ve 6zel sektor ile is birligi icerisinde biyoteknoloji
alaninda faaliyet gosteren merkezlerin kalite ve akreditasyon kurallarinin belirlenmesinde Tirkiye Saglk
Hizmetleri Kalite ve Akreditasyon Enstitlisiine bilimsel katki saglamak ve adi ge¢en Enstiti ile is birligi yapmak.

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



g) (Degisik:RG-12/3/2022-31776) Gorev alanina giren faaliyetlerle ilgili danismanlik hizmeti vermek ve
goris bildirmek Gzere bilim kurullari, ulusal ve uluslararasi danisma kurullari ve komisyonlar olusturulabilmesi igin
Yonetim Kurulu karari alinmasini teminen Baskana teklifte bulunmak.

g) Yonetim Kurulunca belirlenecek usul ve esaslar c¢ercevesinde fikri milkiyet haklarini koruyacak ve
gelistirecek sekilde biyoteknoloji alanindaki ulusal ve uluslararasi literatiir ve patentleri takip etmek, yeni patent
basvuru alanlarini kesfetmek ve gerceklestirmek, arastirmacilar adina bu siiregleri gerektiginde karsiliksiz olarak
yuritmek veya desteklemek, fikri haklar, lisans ve bilgi aktarimi amaciyla girisimlerde bulunmak, fikri mulkiyet ve
lisans haklarinin satin alinmasini, satilmasini ve bu konuda ortaklik yapilmasinin saglanmasi konusunda Baskana
teklifte bulunmak.

h) Uluslararasi kurum ve kuruluslarin biyoteknoloji alanindaki gelismelerle ilgili yayinlarini takip etmek,
gerekli gorilenleri terclime ettirerek yayimlamak, gorev ve faaliyet alant ile ilgili yayinlar yapmak.

1) Yiksekogretim kurumlariyla yapilacak protokoller cergevesinde; yiksek lisans, doktora, tipta, eczacilikta,
dis hekimliginde ve veteriner hekimliginde uzmanlik egitimi ile doktora sonrasi bilimsel ¢alisma yapanlarin bu
egitim ve calismalarini enstitlide yapabilmelerine imkan saglamak.

i) Biyoteknoloji alaninda bilim ve teknolojinin gelistiriimesi amaciyla teknopark, kulucka merkezi, teknoloji
merkezi, teknoloji transfer ofisleri, proje gelistirme ve bilgi aktarim merkezleri, bilim merkezi, bilim parki ve
benzerlerinin kurulmasi tekliflerini Yonetim Kurulunda karar olusturulmasi kapsaminda Baskana sunmak ve bu
amagla faaliyet gosteren Universiteleri desteklemek, destek programlari olusturmak, yurt ici ve yurt disi is birligi
aglari ve kiimelenme faaliyetlerini desteklemek, yurt i¢i 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 gergevesinde teminath veya teminat alinmaksizin hibe
ve/veya kredi olarak sermaye destegi vermek ve 6n 6demede bulunmak.

j) Goérev ve yetkileri kapsaminda yurt icinde veya yurt disinda, kamu ve 6zel hukuk tiizel kisilerine ait saglik
kurumlari, arastirma hastaneleri, Universite hastaneleri, enstitliler, Ar-Ge merkezleri ve laboratuvarlari, insan
kaynagi, fiziki mekan ve altyapi, donanim, finansman dahil her turli kaynagi is birligi ve/veya birlikte kullanim
protokoli cercevesinde kullanmak veya kendisine ait kaynaklari kullandirmak.

k) Ulkenin biyoteknoloji alaninda éncelikli politikalarinin belirlenmesinde c¢alismalar yapmak, Bakanlik ve
bagh kuruluslarinca talep edilecek saha arastirmalari, Ar-Ge, yayin ve danismanlik hizmetlerini yerine getirmek.

[) Kamu kaynagi kullanilan projeler ile kamu kurum ve kuruluslarinin finanse ettigi projelere basvurmak.

UCUNCU BOLUM
Enstitii Yapilanmasi ve Birimleri

Enstitii yapilanmasi

MADDE 5 — (Degisik:RG-12/3/2022-31776)

(1) Enstitli; Enstiti Baskanligl, Bilim Kurullari ve Enstitl blinyesinde Yonetim Kurulu karari ile kurulacak
diger birimlerden olusur.

Enstitii Bagskanhgi 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 yil biyoteknoloji ile ilgili alanlarda kamu ve/veya 06zel
sektérde calismis olmasi ve biyoteknoloji ile ilgili alanlarda uluslararasi nitelikli dergilerde yayinlanmis bilimsel
¢alismalarinin olmasi sarti aranir.

(2) Enstitli Bagkaninin gorevleri sunlardir:

a) Enstitlyl yonetmek ve temsil etmek.

b) Enstiti Bilim Kurullari Gyelerini Baskanin onayina sunmak.

c) Enstiti biinyesinde elde edilen tim fikri ve sinai haklarin bedelli veya bedelsiz olarak devredilmesini,
lisans izninin verilmesini veya bu haklarin konusu Urinlerin Gretim ve satisinin yapilmasini ve bu amagla sirket
kurulmasini Baskana teklif etmek.

¢) Enstity tarafindan sunulan hizmetler karsiliginda alinacak tcretlere iliskin fiyat tarifelerinin belirlenmesi,
telif, islenme Ucreti ve benzeri 6demelerin tutar veya Ust limitlerinin tespit edilmesi konularinda Baskana teklifte
bulunmak.

d) Tarkiye Biyoteknoloji Enstitli Bilim Kurullarinca kabul edilen, bir milyon Tirk lirasinin altindaki Ar-Ge
proje tekliflerini hazirlayarak Baskanin onayina sunmak.

e) Baskan tarafindan uygun gorilen Ar-Ge projelerinin olumlu sonuglanabilmesi amaciyla sireci takip



etmek.

f) Enstitindn yilhk birim faaliyet raporunu hazirlayarak Baskanin onayina sunmak, bunlarin uygulanmasini
saglamak.

g) Enstitiniin gorev alani ile ilgili uluslararasi veya bolgesel kuruluslara lye olmasi ve Enstitlinin bu
kuruluslar nezdinde temsil edilmesi hususlarinda Bagkana teklifte bulunmak.

g) Bu Yonetmelik ve diger Baskanlik mevzuati g¢ercevesinde Baskan tarafindan verilen diger gorevleri
yuritmek.

Bilim Kurullari

MADDE 7 — (1) Bilim Kurullari, 18/12/2015 tarihli ve 29566 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Turkiye Saglik
Enstittleri Baskanhg Blinyesinde Olusturulacak Bilim Kurullari Hakkinda Yonetmelikte belirtildigi sekilde secilir ve
calisir.

(2) (Degisik:RG-12/3/2022-31776) Enstitli blinyesinde;

a) Genom ve Biyoenformatik Bilim Kurulu,

b) Farmasétik ve Biyofarmasétik Uriinler Bilim Kurulu,

c¢) Tibbi Cihaz ve Tani Kiti Bilim Kurulu,

¢) Hiicre ve Gen Tedavileri Bilim Kurulu,

olusturulur. Bilim Kurullari blinyesinde ihtiyaca gore alt calisma gruplari olusturulabilir.

(3) Bu kurullar disinda ihtiya¢ duyulacak alanlarda, Tirkiye Saglik Enstitlileri Baskanhg Biinyesinde
Olusturulacak Bilim Kurullari Hakkinda Yonetmelikte belirtilen toplam kurul sayisini gegmemek kaydiyla Enstiti
Baskaninin teklifi ve Baskanin uygun gorisi ile Yonetim Kurulu tarafindan ilave kurullar olusturulabilir.

(4) Bilim Kurullari, Enstitli Baskani ve en fazla 10, en az 6 Uyeden olusur. (Degisik ibare:RG-12/3/2022-
31776) Genom ve Biyoenformatik Bilim Kurulu ise en fazla 30, en az 6 lyeden olusur. Enstitii Baskani Bilim
Kurullarinin da baskanligini yaratir. Enstiti Baskaninin olmadigi durumlarda, Kurullara Enstitli Baskaninin
gorevlendirecegi bir Gye baskanlik yapar.

(5) Uyeler biyoteknoloiji ve ilgili alanlarda doktora veya uzman derecesine sahip, eser, arastirma, bulus veya
¢alismalariyla alaninda temayiliz etmis veya bilimsel ve teknolojik sistem, kurum ve birimleri basari ile kurmus
ve/veya yonetmis olan yerli ya da yabanci kisiler arasindan Enstiti Baskaninin teklifi ile Baskan tarafindan secilir.

(6) Bilim Kurulunun giindemine gore oy kullanmamak kaydiyla Enstitlii Baskani tarafindan gorislerine
basvurulmak lizere alaninda uzman, yerli ve yabanci kisiler davet edilebilir.

(7) Bilim Kurullarina Baskanhk disindan veya Baskanlik calisanlarindan secilen tGyeler iki yiligina gorev
yaparlar. Gorev siresi biten Uye, ihtiya¢ duyulmasi halinde ayni usulle ve siireyle tekrar gérevlendirilebilir.

(8) Bilim Kurulu, yilda en az (Degisik ibare:RG-12/3/2022-31776) iki defa Gye tam sayisinin en az yarisi ile
toplanir, toplantida hazir bulunan Uyelerin salt ¢ogunlugu ile karar alir. Bilim Kurulu kararlari, tavsiye
niteligindedir.

(9) Bilim Kurulu gerekli gérildigt durumlarda Enstitli Baskaninin ¢agrisi Gzerine olagandsti toplanir.

(10) Bilim Kurulu tyelerine, Tirkiye Saglik Enstitlileri Baskanligi Blinyesinde Olusturulacak Bilim Kurullari
Hakkinda Yonetmelikte belirlenen usul ve esaslara gére huzur hakki 6denir.

(11) Bilim Kurullarinin gérevleri sunlardir:

a) Enstitinin bilim politikasi, strateji ve hedeflerinin belirlenmesinde ve c¢alisma programinin
olusturulmasinda goris ve dnerilerde bulunmak.

b) Ar-Ge proje ¢agri ve teklifleri hakkinda tavsiye kararlari almak.

c) Arastirmaci yetistirilmesi icin yurt ici ve yurt disi burs ve proje destegi saglanmasi konularinda gerekli
kararlari almak.

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

d) Enstitlintin faaliyet alanlari ile ilgili yurt icinde ve yurt disinda toplanti, seminer, sempozyum, kurs,
konferans ve benzeri etkinlikler ile sertifikali egitim ve 6gretim programlari diizenlenmesi icin kararlar almak.

e) Oncelikli sorunlari belirleyerek ézendirilecek calisma alanlari ve arastirma projelerini degerlendirmek ve
belirlemek.

f) Turkiye’nin biyoteknoloji alaninda énci rol oynayabilecegi alanlar ile saglik biyoteknolojisinde 6ncelikli
ihtiyac alanlarinin belirlenmesi konusundaki calismalari degerlendirerek karara baglamak.

g) Ulkenin ihtiyaclari, bilimsel gelismeler ve giincel arastirma alanlarinda gelistirilebilecek is birligi firsatlarini




degerlendirerek faaliyet planlari yapmak.

g) Ar-Ge sonucu Uretilen veya gelistirilen (Miilga ibare:RG-12/3/2022-31776) ilag, tibbi cihaz ve uriin ile
teshis ve tedaviye yonelik teknik ve yontemlerin Gretimi ve ticarilestiriimesi amaciyla girisimciligi desteklemek ve
ilgili sektorlerle is birligi ve ortakliklar yapilmasi igin kararlar almak.

Diger birimler

MADDE 8 — (Miilga:RG-12/3/2022-31776)

DORDUNCU BOLUM

Son Hiikiimler
Yiiriirltik

MADDE 9 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer.
Yiriitme

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

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’'nin

Tarihi Sayisl

1/12/2017 30257

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayisl

1. 12/3/2022 31776
2.




