EK1

PAZARA GIRIS BELGELERI
DESTEK BASVURUSU iCiN GEREKLIi BELGELER,
BASVURUDA DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE
DESTEK KAPSAMINDAKI PAZARA GiRiS BELGELERI LiSTESI*

EK 1/A - BASVURU ICIN GEREKLI BELGELER VE BASVURUDA DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Basvuru icin Gerekli Belgeler

10.

11.

Pazara Giris Belgesi Destegi

Kapasite Raporu/Ekspertiz Raporu/Faaliyet Belgesi

Sozlesme/Hizmet Fiyat Listesi**

Test/Analiz ve Tarim Analiz Raporlarma Iliskin icmal Tablosu (EK 2)

Pazara Giris Belgesi**

Akreditasyon Belgesi**

Fatura veya fatura temin edilemeyen durumlarda harcamayi tevsik edici belge**

Odeme Belgeleri**

Terciimeler®*

Yurtiginden hizmet alimasi halinde hizmet alinan sirketin ortaklik yapisin1 tevsik edici belge

Sirkete ait giincel ortaklik yapisin1 gosterir Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi/Hazirun Cetveli (DY'S
tizerinden kontrol edilir.)

Bakanlik (fhracat Genel Miidiirliigii)/iBGS tarafindan talep edilecek diger bilgi ve belgeler.

*Elektronik ortamda DY'S’de kayitli bulunan ve gecerliligi devam eden bilgi ve belgeler ile dogrulugu
elektronik ortamda ilgili IBGS tarafindan teyit edilebilen bilgi ve belgeler gegerli kabul edilir ve bagvuru
sahibi tarafindan DY S’de yeniden ibrazi1 aranmaz.

** Pazara giriste avantaj saglayan test/analiz raporlari ile tarim analiz raporlart i¢in 2, 4, 5, 6, 7 ve 8 inci
maddeler yerine EK2 — Test/Analiz ve Tarim Analiz Raporlarina Iliskin Icmal Tablosu’nun ibraz
edilmesi yeterlidir.



b. Ruhsatlandirma ve Kayit islemleri Destegi

Basvuru Formu*

Kapasite Raporu/Ekspertiz Raporu/Faaliyet Belgesi

Sozlesme/Hizmet Fiyat Listesi

Taahhiitname*

Beyanname *

Terclimeler

Yurti¢inden hizmet alinmasi halinde hizmet alinan sirketin ortaklik yapisini tevsik edici belge
Sirkete ait giincel ortaklik yapisini gosterir Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi/Hazirun Cetveli
Bakanlik (Ihracat Genel Miidiirliigii)/IBGS tarafindan talep edilecek diger bilgi ve belgeler.

CERANNRLIN=

Klinik test ¢calismalarin giderlerine iliskin;

1. Sozlesme,

2. Fatura veya fatura temin edilemeyen durumlarda harcamayi tevsik edici belge,
3. Odeme belgesi,

4. Incelemeci Kurulus tarafindan istenebilecek diger bilgi ve belgeler.

Uriinlerin ruhsatlandirilmasi/kayit kapsaminda yapilacak islemlere iliskin;

1. Ruhsat bagvuru giderlerine iligskin fatura/makbuz/ fatura temin edilemeyen durumlarda harcamay1 tevsik edici
belge, 6deme belgesi,

2. Elektronik dosya basvurusu i¢in kullanilan program lisans giderlerine iliskin 6deme belgesi, fatura/makbuz/
fatura temin edilemeyen durumlarda harcamayi tevsik edici belge,

3. lyi iiretim uygulamalar1 denetimlerinin harg giderlerine iliskin ddeme belgesi ve iyi iiretim uygulamalar
sertifikasi 0rnegi, fatura/makbuz,

4. Klinik calisma giderlerine iliskin 6deme belgesi, fatura/makbuz/ fatura temin edilemeyen durumlarda
harcamay1 tevsik edici belge

5. Biyoesdegerlilik giderlerine iliskin 6deme belgesi, fatura/makbuz/ fatura temin edilemeyen durumlarda
harcamay1 tevsik edici belge,

6. Seri Serbest Birakma Analiz Bedeli giderlerine iliskin 6deme belgesi, fatura/makbuz, fatura temin
edilemeyen durumlarda harcamayi tevsik edici belge

7. Resmi ruhsatlandirma bagvurusunun gergeklestigine dair otoriteden alinacak teyit yazisi/online sistem ¢iktisi;
otoriteden resmi yazi alinamamasi halinde sirketin resmi basvuru yazisinin 6rnegi veya sirket adina iglem yapan
temsilcinin girket i¢in yaptig1 resmi bagvurunun yazisi,

8. Yillik ruhsat aidat bedeline iliskin 6deme belgesi***, fatura/makbuz/ fatura temin edilemeyen durumlarda
harcamay1 tevsik edici belge,

*Bagvurularin DYS iizerinden gergeklestirilmesine kadar KEP tizerinden yapilan bagvurularda iletilecektir.



Prefinansman basvurusunda bulunmak amaciyla MDR ve IVDR On Onay Basvurusu icin Gerekli
Belgeler*

Ononay Bagvuru Formu**

Kapasite Raporu/Ekspertiz Raporu/Faaliyet Belgesi

Proforma Fatura

Taahhiitname™*

Beyanname **

Yurticinden hizmet alinmas1 halinde hizmet alinan sirketin ortaklik yapisini tevsik edici belge

Sirkete ait giincel ortaklik yapisini gosterir Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi/Hazirun Cetveli

ol A o

Bakanlik (fhracat Genel Miidiirliigii) tarafindan talep edilecek diger bilgi ve belgeler.

*On onay basvurusunda iletilen belgelerin, destek bagvurusunda yeniden ibrazi aranmaz.
**Bagvurularin DY'S iizerinden gergeklestirilmesine kadar KEP {izerinden yapilan basvurularda iletilecektir.

Destek Basvurusunda Dikkat Edilecek Hususlar

e EK 2’nin tanziminde Diizenleyen Kurulug/Akredite Firma/Yeminli Mali Miisavir (YMM) tarafindan
temsil ettikleri kurum/kurulus/sirketin kagesiyle kagelenerek imza sirkiilerinde tatbik imzas1 bulunan,
temsil ve ilzama yetkili kisi(ler) tarafindan imzalanmasi, miinferit ve miisterek imza hususlarina
dikkat edilmesi gerekmektedir.

e Ulkemizde yerlesik resmi otoriteler tarafindan diizenlenen test/analiz raporlar1 i¢in akreditasyon belgesi
aranmaz.

Kapasite Raporu/Ekspertiz Raporu/Faaliyet Belgesi:

o Kapasite Raporunun ibraz edilemedigi hallerde Ekspertiz Raporu, her ikisinin ibraz edilemedigi
hallerde bagli bulunulan meslek kuruluslarindan alinan faaliyet belgesi ve firma tarafindan ihrac
edilen en az bir iiriin ¢esidinin belgenin alindig1 y1l veya ondan bir onceki yilihrag edildigini
gosterir Glimriik Beyannamesi (Serbest Bolge Gilimriik Midiirliiklerinden yurt disina yapilan
satislarda ise, ihracatg¢1 tarafindan, Serbest Bolge Islem Formunun, yurt disiedilen mala iliskin
faturanin, T.I.R. Karnesi ve/veya Transit Beyannamesinin ve anilan mala iliskin fiili ihracatin
gerceklestirildigine dair ilgili Serbest Bolge Glimriik Miidiirliigii’'nden alinacak bir yazinin, ilgili
IBGS’ye ibraz edilmesi gerekmektedir.) (Kapasite/Ekspertiz Raporunun belge/sertifika/raporun
diizenlendigi tarihte gecerli olmas1 gerekmektedir.)

Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi/Hazirun Cetveli:

e Bagvuruda bulunan ve/veya organik bagli sirketin son sermaye yapisin1 gosterir Tiirkiye Ticaret
Sicil Gazetesi veya Hazirun Cetveli veya pay sahipleri listesi/cizelgesi ibraz edilmelidir.

e Harcamalarin veya ihracatin organik bagl sirket lizerinden gergeklestirilmesi durumunda organik
bagin tevsikini teminen diger sirketin son sermaye yapisimi gosteren Tiirkiye Ticaret Sicili
Gazetesi ibraz edilmelidir.



icmal Tablosu

Pazara giriste avantaj saglayan test/analiz raporlari i¢in firma tarafindan hazirlanan ve YeminliMali
Miisavir (YMM) tarafindan onaylanan veya akredite kurulus tarafindan hazirlananayrintili icmal
Tablosu (EK 2); s6zlesme/hizmet fiyat listesi, pazara giris belgesi, akreditasyonbelgesi, fatura,
o0deme belgeleri ve terciimelerin yerine ibraz edilebilir.

Sozlesme/Hizmet Fiyat Listesi:

Pazara giris belgelerinin alindig1 kurulusla yapilan s6zlesmenin veya kurulusun ayrintili hizmet
fiyat listesi (Pazara giriste avantaj saglayan test/analiz raporlar1 icin EK 2 - Icmal Tablosu’nun
ibraz edilmesi yeterlidir.)

Test/analiz raporlarmin alindig1 kurulustan test/analizin sonucunu belirtir yazi. (Pazara giriste
avantaj saglayan test/analiz raporlari i¢in bu yazi yerine EK-2 Icmal Tablosu’nun ibraz edilmesi
yeterlidir.)

Pazara Giris Belgesi:

Belge/sertifikanin ve test/analiz raporlarin baslangi¢ ve sonug boliimlerinin yer aldig1 sayfalarin
ibraz edilmesi gerekmektedir. Pazara giris belgesinin elektronik ortamda diizenlendigi durumlarda
belgenin baslangic ve sonug¢ boliimlerinin yer aldig1 sayfalarin ¢iktisiile belgeyi diizenleyen
kurulustan alinacak belgenin elektronik ortamda diizenlendigine iligskinyazinin ibraz edilmesi veya
belgenin online olarak belgeyi diizenleyen kurulusun internet sitesinde teyit edilebilmesi
gerekmektedir. (Pazara giriste avantaj saglayan test/analiz raporlariigin EK 2 - icmal Tablosu’nun
ibraz edilmesi yeterlidir.)

Tarim analiz raporlarinin pazara giriste alinmasinin zorunlu oldugu veya avantaj sagladigi
durumlarda, Tarim Analiz Raporu ve saglik/glivenlik sertifikalarinin asli ya da Tarim ve Orman
Bakanlig1’nin yetkili birimleri tarafindan onaylanmis rapor ve sertifikalarin eslestirildigi listenin
ibraz edilmesi gerekmektedir. PCR testleri i¢in eslestirme zorunlulugu bulunmamaktadir.

Akreditasyon Belgesi

Pazara girig belgelerinin alindig1 kurulusun destege konu belgeye iligskin olarak “Akreditasyon
Kurulusu” tarafindan akredite edildigini/onaylandigini/yetkilendirildigini gdsterir belge/¢ikt1 ibraz
edilmelidir. (Pazara giriste avantaj saglayan test/analiz raporlari i¢in EK 2 - Icmal Tablosu’nun
ibraz edilmesi yeterlidir.)

Terciimeler

Tiirkge ve Ingilizce dilinde diizenlenmis test/analiz raporlarmin baslangic ve sonug béliimlerinin
yer aldig1 sayfalar ile Ingilizce haricindeki bir yabanci dilde diizenlenmis test/analiz raporlarinin
baslangi¢ ve sonug boliimlerinin yer aldig1 sayfalarin yeminli terciimantarafindan yapilmis Tiirkce
terciimeleri. (Pazara giriste avantaj saglayan test/analiz raporlari i¢in terciimeler yerine EK 2 -
Icmal Tablosu’nun ibraz edilmesi yeterlidir.)



