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GENEL GEREKCE

Biyolojik ve kimyasal tehditler, ¢agdag giivenlik ortamunda klasik askeri tehditlerle
esdeger diizeyde stratejik risk olugturmaktadir. Kitle imha silahlar1 kapsaminda degerlendirilen
biyolojik ajanlar diistik maliyetli tiretim imkani, yiiksek bulasicilik kapasitesi ve smur agan
etkileri nedeniyle devletlerin ulusal giivenlik planlamasinda éncelikli konuma sahiptir.

Covid-19 pandemisi, kiiresel 6lgekte saglik sistemlerinin yam sira ekonomik ve sosyal
diizeni de derinden etkilemis; as1 {iretim kapasitesine sahip iilkelerin kriz yOnetiminde
belirleyici tstiinlik sagladigim géstermistir. Bu siireg, biyogiivenlik diizeyi yiiksek laboratuvar
altyapisinin, nitelikli insan kaynaginin ve ulusal a1 teknolojilerinin stratejik onemini ortaya

koymustur.

Tiirkiye, 1928 yilinda kurulan Refik Saydam Hifzissihha Enstitiisti aracilifiyla uzun
yillar ag1 ve biyolojik iirlin liretmig ve uluslararasi diizeyde teknik yeterlilige ulagmustir. Ancak

2011 yilinda yapilan mevzuat degisiklikleri sonucunda bu kurumsal yap1 sona ermistir.

Hélihazirda Saghik Bakanlifi biinyesindeki birimler ile Tirkiye Saglik Enstitiileri
Bagkanhg (TUSEB) aragtirma faaliyetleri yliriitmekle birlikte, ulusal savunma perspektifiyle
yapilandinilmis, liretim kapasitesine sahip, biyogiivenlik diizeyi 3 ve 4 laboratuvar altyapisim
barindiran, pandemi ve biyoterdrizm senaryolarma yonelik entegre bir kurumsal yapi

bulunmamaktadar.

Bu Kanun Teklifi ile; Refik Saydam Hifzissthha Enstitiisiiniin kamu tiizel kisiligini haiz,
ozel biitgeli bir kurum olarak yeniden kurulmasi; biyoglivenlik diizeyi 3 ve 4 laboratuvar
altyapisimn olugturulmasi; ulusal as1 ve stratejik biyolojik iiriinlerin gelistirilmesi ve {iretim
kapasitesinin tesis edilmesi; biyolojik, kimyasal ve hibrit tehditlere kargt bilimsel savunma
altyapisinin giiglendirilmesi; kriz ve olaganiistii héllerde siiratle devreye girebilecek etkin bir
erken miidahale mekanizmasinin olugturulmasi; alaninda uzman aragtirmaci ve teknisyenlerin
yetistirilmesi; ulusal ve uluslararas: diizeyde bilimsel i birligi ve veri paylasiminin saglanmast;
epidemiyolojik ve biyogiivenlik verilerinin toplanmasi, analiz edilmesi ve hizh karar

siireglerine entegre edilmesi amaglanmaktadir.



MADDE GEREKCELERI

MADDE 1 —Refik Saydam Hifzissthha Enstitiistiniin kamu tiizel kisiligini haiz ve 6zel biitgeli

bir kurum olarak yeniden kurulmasi diizenlenmektedir.

MADDE 2 - Enstitiiniin stratejik amaglar1 belirlenmekte; pandemi, biyoterorizm ve

konvansiyonel olmayan tehditlere kars: kurumsal kapasite olugturulmas: éngoritlmektedir.
MADDE 3 — Kanunda gecen kavramlarin tanimlanmasi diizenlenmektedir.

MADDE 4 — Enstitiiniin gbrev ve yetkileri teknik, tiretim ve uluslararast is birligi boyutunu
kapsayacak sekilde ayrintili olarak diizenlenmektedir.

MADDE 5 — Kurumsal teskilat yapisi belirlenmektedir.

MADDE 6 — Nitelikli insan kaynaginin istihdamina ve egitimine iliskin esaslar

diizenlenmektedir.

MADDE 7 — Mali yap: ve denetim mekanizmalar1 diizenlenmektedir.

MADDE 8 — Uygulamaya iligkin ikincil diizenlemelerin yapilmasi éngoriilmektedir.
MADDE 9- Ulusal As1 ve Stratejik Biyolojik Uriin Fonlar1 olusmasi amaglanmaktadir.
MADDE 10- Egitim ve Insan Kaynag: Gelistirme Programlari olusturulur.

MADDE 11- Stratejik Is Birligi ve Veri Paylasimu politikalar: yiiriitiiliir.

MADDE 12- Acil Miidahale ve Kriz Yonetimi hazirlanmasi amaglanmistir.

MADDE 13- Teknolojik altyapr ve modernizasyon, laboratuvar ve iiretim tesislerinin ¢agin

gereksinimlerine uygun olarak siirekli giincellenmesi hedeflenmistir.

MADDE 14- Yiirtirlik maddesidir.

MADDE 15- Yiiriitme maddesidir.



REFIK SAYDAM HIFZISSIHHA ENSTITUSUNUN KURULMASI HAKKINDA
KANUN TEKLIiFi

Kurulus

MADDE 1-(1) Refik Saydam Hifzissihha Enstitiisii kurulmustur.

(2) Enstitii, kamu tiizel kisiligini haiz, 6zel biitgeli ve idari §zerklige sahip bir kurumdur.
(3) Enstitii, Milli Savunma Bakanlig ile koordineli olarak faaliyet gosterir.

(4) Enstitiinitn merkezi Ankara’dadir.

Amag

MADDE 2- Enstitiiniin amaci; pandemi ve salgin hastaliklara kars1 as1, biyolojik iirtin ve
stratejik saglik teknolojileri gelistirmek ve {iretmek; biyolojik, kimyasal, radyolojik ve niikleer
tehditlere kars1 analiz, aragtirma ve savunma kapasitesi olugturmak; ulusal biyogiivenlik
altyapism giiglendirmek ve biyoterdrizm ile konvansiyonel olmayan tehditlere kars1 bilimsel

hazirlik ve erken miidahale mekanizmalar1 gelistirmektir.

Tammlar
MADDE 3- (1)Bu kanunda gegen,

a) Bakanlik deyiminden; Milli Savunma Bakanlig1,

b) Bagkan deyiminden, Refik Saydam Hifzissihha Enstitiisii Bagkani,

¢) Enstitii deyiminden, Refik Saydam Hifzissihha Enstitiisii,

d) Referans Laboratuvar deyiminden, iilke ¢apinda, agi, biyolojik iirlin ve stratejik saglik
teknolojilerinin {iretilmesi, kriz anlarinda geligtirilecek mildahale araglan ile stratejik
saglik proje ve galigmalarin yiiriitiilmesi hususundaki standartlar belirleyen, yaptig
calismalarin ve belirledigi standartlarin, diger kurum ve kuruluglar tarafindan yapilan
¢aligmalarda esas kabul edilmesi ve diger kurum ve kuruluglardaki ¢alismalarda baz
alinacak veri ve ilkeleri belirleyen laboratuvar,

e) Referans Kurum deyiminden, enstitiiniin gérev alinan giren konularda, tilke capindaki
organizasyonlar ve iglemler ile yurtdigindan getirilen insan ve malzeme kaynag: ile
destek projelerini koordine eden, bu igler igin gerekli mali haklar ve yiikiimltiliikleri
yliriiten, ¢alismalar diger kurum ve kuruluslar tarafindan yapilan ¢aligmalara emsal ve
ilke kabul edilen, mevcut ve muhtemel tehdit, tehlike ve krizlere iligkin olarak strateji
belirleyen, tiim kurum ve kuruluglarin bu kararlar ve ilkelere uymasinin zorunlu

oldugu kurum, anlagilir



Enstitiiniin Gérevleri

MADDE 4-Enstitii;

a) Biyogiivenlik diizeyi 3 ve 4 laboratuvarlar kurar ve igletir,

b) RNA tabanli, viral vektor, protein alt birim ve inaktif a1 teknolojileri gelistirir ve iiretir,

c) Stratejik ag1 ve biyolojik tirlin stok planlamasi yapar,

¢) Salgin ve biyolojik tehdit durumlarinda referans laboratuvar olarak gérev yapar,

d) Ulusal ve uluslararas: erken uyar sistemleri ile veri paylagim yapar,

. €) Universiteler, aragtirma kurumlar1 ve savunma sanayii kuruluglar ile ortak projeler yiiritiir,
f) Gerektiginde kamu kurumlarina teknik goriis ve bilimsel rapor sunar,

g) Uluslararasi saglik ve biyogiivenlik kuruluslariyla ig birligi yaparak veri paylasimi ve ortak
arastirma protokolleri yiiriitiir,

g) Olaganiistii hallerde devreye girecek standart operasyon prosediirlerini (SOP) gelistirir ve
uygular.

h) Enstitli, bu kanun kapsaminda sayilmasa dahi gerektiginde mevcut ya da gelecekte
olusabilecek her tiirlii biyolojik, kimyasal ve hibrit tehdit ve tehlikelere kars: bilimsel
savunma altyapisinin gii¢lendirilmesi, kriz ve olaganiistii hillerde siiratle devreye girebilecek
etkin bir erken miidahale araglart olugturulmas: adina gerekli tiim aragtirma, gelistirme,

calisma, is ve iglemleri yerine getirir.

Tegkilat Yapisi
‘MADDE S - (1) Enstitii; Bagkanlik, Bilim Kurulu, arastirma merkezleri ve tiretim
tesislerinden olusur.

Baskan; T1bbi Mikrobiyoloji, Halk Sagligi, Enfeksiyon Hastaliklari, Viroloji, Immiinoloji
veya Biyoteknoloji alanlarindn birinde uzmanligi olmasi, ilgili alanda en az on y1l kamu veya
ozel sektorde calismis olmast ve tercihen ilgili alanlarda uluslararas: nitelikli dergilerde
yayimlanmig bilimsel ¢alismalarinin olmasi sartlar: aranir.

(2) Baskan Yardimcilarinin birinin Mikrobiyoloji veya Viroloji alaninda, birinin Enfeksiyon
Hastaliklar1 veya Halk Saglig alaninda, birinin Uretim veya Biyoteknoloji alanlarinda
uzmanliga sahip olmas: gerekir.

(3) Enstitii biinyesinde asgari olarak;

a) Asi Aragtirma ve Uretim Merkezi,

b) Biyogiivenlik ve Biyosavunma Aragtirma Merkezi,

¢) Salgin Hastaliklar Erken Miidahale Merkezi,

¢) Kimyasal ve Toksikolojik Analiz Merkezi kurulur.



(4) Teskilat yapisi, caligma usul ve esaslar1 Millf Savunma Bakanliginca ¢ikartlacak

yonetmelikle belirlenir,

Kadrolar

MADDE 6 - (1) Enstitiide 657 sayili Kanuna tabi personel ile sézlesmeli personel istihdam
edilebilir.

(2) Ozel bilgi ve uzmanlik gerektiren alanlarda yabanc: uzmanlar ddhil s6zlesmeli aragtirmaci
calistirilabilir.

(3) Personel, biyogtivenlik, laboratuvar giivenligi, kriz yonetimi ve ulusal savunma
perspektifli egitimlerden gegirilir,

(4) Personelin mali ve 6zliik haklar1 ilgili mevzuata gore belirlenir.

Enstitiiniin Gelirleri

MADDE 7 - (1) Enstitiiniin gelirleri; genel blitgeden yapilacak yardimlar, proje gelirleri,
tiretim ve satis gelirleri ile diger yasal gelirlerden olusur.

(2) Enstitli biitgesi 6zel biitce kapsaminda hazirlanir ve bagimsiz denetim mekanizmalarryla

denetlenir.

Yonetmelikler
MADDE 8 - Bu Kanunun uygulanmasina iligkin usul ve esaslar alt1 ay i¢inde Milli Savunma

Bakanliginca ¢ikarilacak yonetmelik ile diizenlenir.

Fon

MADDE 9 - (1) Enstitii, ulusal as1 ve biyolojik tirlin aragtirma-gelistirme faaliyetlerini
desteklemek tizere 6zel bir fon olugturur.

(2) Fon; kamu kaynaklari, proje destekleri, bagislar ve stratejik ig birliklerinden elde edilen
gelirlerle beslenir.

(3) Fon, Ar-Ge projelerinin hizlandirtilmasi, acil iiretim kapasitesinin artirilmasi ve teknolojik

altyapimn gelistirilmesinde &ncelikli olarak kullanihir.



Enstitii Egitimi

MADDE 10 - (1) Enstitii blinyesinde biyogiivenlik, kriz yénetimi, as1 ve biyolojik {iriin
teknolojileri alanlarinda siirekli egitim programlar olusturulur.

(2) Universiteler, arastirma kurumlar1 ve uluslararas1 kuruluslarla ortak egitim ve staj
programlan yliriitiiliir.

(3) Enstiti, nitelikli personelin yurti¢i ve yurtdis1 deneyim kazanmas: igin programlar planlar

ve uygulamaya koyar.

Is Birligi, Veri Paylasimi ve Ortak Projeler

MADDE 11- (1) Enstitii, ulusal ve uluslararas: saglik, biyogiivenlik ve savunma kurumlar ile
veri paylagimi ve arastirma protokolleri yiiriitiir.

(2) Enstitti, salgin ve biyolojik tehditlerin hizli tespiti ve miidahalesi i¢in bilgi ve teknoloji
paylasumu saglar.

(3) Gerektiginde diger kamu kurumlari, yerli ilag sanayi ve 6zel sektorle ortak proje ve iiretim

anlagmalan yapabilir.

Ulusal Kriz Yénetimi ve Acil Miidahale Gérevleri

MADDE 12 - (1) Enstitii, pandemi, biyotertr ve diger olaganiistii biyolojik olaylar i¢in ulusal
kriz ve acil miidahale planlarini hazirlar ve uygular.

(2) Enstiti, ilgili kurumlarla koordineli olarak erken uyan sistemlerini isletir ve kriz

yonetiminde referans kurum olarak gorev yapar.

Teknolojik Altyap1, Ar-Ge ve Uretim Kapasitesinin Gelistirilmesi
MADDE 13 - (1) Enstitii, laboratuvar ve iiretim altyapisini teknolojik gelismelere uygun

olarak siirekli yeniler.

(2) Yeni ag1 teknolojileri (RNA tabanly, viral vektor, protein alt birim, inaktif vb.) ve biyolojik
iiriin gelistirme siiregleri i¢cin modern tesisler kurar ve igletir.

(3) Enstitiy, yerli ilag ve biyoteknoloji sanayi ile ig birligi yaparak tiretim kapasitesini ve
stratejik bagimsizlig: artirir.

Yiiriirlik !

MADDE 14 - Bu Kanun yayim tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 15 - Bu Kanun hitkiimlerini Cumhurbagkan: yiiriitiir.



