PAZARA GIRIiS BELGELERI, RUHSATLANDIRMA VE
KAYIT GIDERLERI DESTEKLERIi SEMINERI

5973 say1li Cumhurbaskanligi Karari ile yiiriirliige konulan fhracat Destekleri Hakkinda
Karar kapsaminda pazara giris belgesi olarak bilinen genelge icerisine ruhsatlandirma ve kayit
islemlerine verilen destekler de bu kararin igerisine alinmistir. Pazara giris belgesine verilen
destekler, ruhsatlandirma ve kayit islemlerine yonelik destekler olmak iizere iki ana baslik
altinda toplayacagimiz desteklerden Medikal Sektorii her iki desteklerin de kapsamina
girmektedir. Pazara giris belgeleri giderleri ile ruhsatlandirma ve kayit islemlerine iliskin
giderler bu destek kapsaminda %50 oraninda ve sirket basma yillik 4.000.000 TL’ye kadar
desteklenmektedir.

Pazara Giris Belgeleri: Akredite edilmis kurum/ kuruluslardan alinan ve bir iilke pazarina
giriste zorunlu olan veya avantaj saglayan belgelerdir. Burada destek sadece akredite edilmis
kuruluslardan alinan belgeler icin gegerlidir. Pazara giris belgeleri de bu kapsamda desteklenen
belgeler arasindadir. Miisteri talebi ve bir ihaleye istinaden hazirlanan Pazara giris belgeleri de
destek kapsamina girmektedir. Pazara Giris Belgeleri 3 baslik altinda degerlendirilir. Bunlar;

1. Kalite/ Cevre Belgeleri/ Sertifikalar

2. Insan can, mal emniyeti ve giivenligini gosterir Isaretler; CE Isaret gibi

3. Thrag iiriinlerine iliskin laboratuvar analizlerini ve /veya test/analiz raporlar1 Pazara
Giris belgeleri kapsamina girer ve kurumca desteklenir.

Destek kapsaminda uygulamada karsilasilan sorunlar nedeniyle negatif liste olarak
desteklenmeyecek kalemler olarak verilen,

e Egitim ve danismanlik hizmetleri,

¢ Yol ve konaklama masraflar

e (GoOzetim bedeli

e Tarmm iriinlerine iliskin muayene lcretleri, kalemleri disinda kalan ve pazara giris
belgelerinin alinmasinda ve/veya yenilenmesinde zorunlu olarak gergeklestirilen
giderler desteklenir.

Ek 1/B sirketlerden gelen talepler dogrultusunda yenilenebilmektedir. Sirketler {iyesi
olduklar1 ihracatg1 birliklerine istenilen belgelerin eklenmesi ve Ticaret Bakanligi’nca
desteklenmesi seklinde talep iletebilirler. Ihracatgi Birligi Genel Sekreterligi bu goriisleri
degerlendirerek Bakanliga iletiliyor. Her y1l makam onay1 ile revize edilebiliyor.

Ek 1/B’de yer alan bagliklardan biri olan Test/Analiz Raporlari, pazara giriste zorunlu olan
veya avantaj saglayan test/analiz raporlarina iliskin giderler destek kapsamindadir. Test/analiz
raporlarina iligkin giderler, alinan test/analizin sonucunda herhangi bir belge diizenlenmesine
ve/veya alinan test/analiz sonucunda alinacak belge/sertifikanin EK1 /B’de yer alip almadigina
bakilmaksizin desteklenebilir.

Ruhsatlandirma ve Kayit Islemleri: Saglik sektoriinii ilgilendiren bir destek mekanizmast
olarak destek kapsamina yeni alinmustir. Ilag ve tibbi cihaz iiriinlerinin yurtdis1 piyasalara ihrag
edilebilmesi igin zorunlu olarak gergeklestirilen ve/veya yurtdisi pazarina giriste avantaj
saglayan ruhsatlandirma ve kay1t islemlerini ifade etmektedir. Sirketlerce iiretilen Ila¢ ve Tibbi
cithaz tirlinlerinin yurtdisinda ruhsatlandirilmas: icin ilgili iilkenin resmi saglik otoritesi
nezdinde yapilan inceleme ve onay islemleri kapsaminda; yurtdisinda gerceklestirilen, ruhsat




basvuru giderleri, yillik ruhsat aidat bedeli, elektronik dosya bagvurusu i¢in kullanilan program
lisans giderleri, resmi otoritelere ddenmekte olan iyi liretim uygulamalar1 denetiminin har¢
giderleri, Biyo-esdegerlilik giderleri, Klinik ¢aligma giderleri ve seri serbest birakma analiz
bedeli % 50 oraninda ve sirket basina 4.000.000 TL’ye kadar Ticaret Bakanligi’nca
destekleniyor.

Yurtdisinda gergeklestirilen bahse konu harcamalarin desteklenebilmesi igin ilgili
Ulkede ruhsatlandirma basvurusunun tevsik edilmesi zorunludur. Tevsik i¢in kars tilkenin ilgili
makamlar1 tarafindan bunun teyit edildigine dair bir yazi ya da firmanin bagvuruda
bulunduguna dair bir belge olmasi yeterlidir. Destek bagvurusuna konu ruhsatlandirma ve kayit
faaliyetleri ¢ergevesinde egitim, danismanlik, yol ve konaklama giderleri destek kapsaminda
degerlendirilmez. Klinik test caligmalar1 kapsaminda egitim, danismanlik, yol ve konaklama
giderleri desteklenmez.

Pazara giris Belgesi Destegine Iliskin Genelge: https://ticaret.gov.tr/destekler/ihracat-
destekleri/5973-sayili-ihracat-destekleri-hakkinda-karara-iliskin-genelgeler/pazara-qiris-
belgesi-desteqi linkinden ulasilabilir.

Destek-1 Pazara Giris Belgeleri: https://www.ticaret.gov.tr/destekler/ihracat-destekleri/mulga-
karar-teblig-bazinda-destek-mevzuati/mulga-2014-8-sayili-pazara-giris-belgesi-destegine-
iliskin-genelge/destek-1-pazara-giris-belgeleri linkinden ulasilabilir.

SORU-CEVAP

Sorul: Tiirkiye’deki bir onaylanmis kurulustan MDR belgesini aldig1 zaman bu destekten
faydalanabilecek mi?

Cevapl: ihracat Genel Miidiirliigii tarafindan saglanan bir destek oldugu i¢in bagvurunun
yurtdisindaki bir onaylanmis kurulus olmasi gerekli. Yurtiginde gerceklestirilen ruhsatlandirma
faaliyetlerine iligkin giderler destek kapsaminda degildir.

Soru2: Firmalarimizin MDR belgesini almalariyla ihracat kendiliginden siirecte gelisecektir.
Dolayistyla bu belgelerin nereden alinmasina bakilmaksizin 6nemli olan belgeye sahip olmak
oldugu i¢in bu konuda Bakanliktan bir revizyon talebinde bulunabilir miyiz?

Cevap?2: Elbette bagvurulabilir. Bu mevzuat hazirlanirken ilgili sektor ve kurumlardan goriis
alig-verisinde bulunuldu. Eger sektoriin boyle bir seye ihtiyact varsa bu gerekli adimlarin
ayrintili olarak agiklanmasi ile Bakanliga bildirilebilir.

Soru3: Tesviklerden yararlanabilmek ic¢in firmanin belirli bir cironun altinda olmast mi
gerekiyor? Sinirlama var m1?

Cevap3: Firmanin sahis firmasi olmamasi yeterli.
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Soru4: UKCA kaydi i¢in de destek alinabiliyor mu?
Cevap4: Ek1/B’de yer alan belgeler destek kapsamindadir. UKCA da destek kapsamindadir.

Soru5: MDR siirecindeki belgelendirme ile ilgili Sinif III iiriin i¢in bagvuru gergeklestirdik.
Firmamiza 300.000 dolar maliyet olustu. Bunun %50 sini pesin 6dedik. Pazara giris belgesi
destekleme mevzuatinda belgenin basili hale gelmeden destek bagvurusunu yapamayacagimizi
okumustuk. Bu siire¢ ayni sekilde devam ediyor mu? Yaptigimiz 6n 6demeyi bagvuruyla
beraber destek kapsamina alabiliyor muyuz? Bunu Pre-finansman destegiyle iliskilendirebilir
miyiz?

Cevap5: Ruhsatlandirma ve Kayit islemlerine yonelik siirecte pazara giris belgesi alindiktan
sonra veya test/analiz yapildiktan sonra belgenin diizenlenme tarihinden itibaren 6 ay igerisinde
ya da test /analizi gerceklestirildigi tarihten itibaren 6 ay icerisinde sirket iiyesi oldugu Ihracatci
Birligi Genel Sekreterligi’ne Destek Yonetim Sistemi (DY'S) {izerinden bagvurmasi gerekiyor.
DYS c¢evrimigi bir sistem bu yilizden sirketin daha oncesinde birlik tarafindan online
kaydedilmesi gerekiyor. Ucretsiz olarak gergeklestirilen kayit sonrasinda gerekli belgelerin
yiiklenmesinden sonra ¢evrimigi olarak basvuru yapabilirsiniz. Burada siire ¢ok dnemli. Ayrica
Pazara girig Belgesi 6rnegi ve Akredite kurulus belgesi 6rnegini, giderlere iligskin faturalar,
dekontlar Ekl/a’da istenilen belgelerle dikkat edilecek hususlar géz Oniine alinarak 6 ay
icerisinde bagvurunuzu gergeklestirebilirsiniz. Thracatc1 Birligi Genel sekreterligi basvurular:
gelis sirasina gore degerlendiriyor. Herhangi bilgi veya belge eksikliginde birlik size bir yazi
yaziyor ve sizin 3 ay icerinde bu eksik bilgi veya belgeleri tamamlayarak sisteme yiklemeniz
gerekiyor. Her seyin yolunda gitmesi durumunda Ticaret Bakanligi Merkez Bankasi’nda
bulunan Destekleme ve Fiyat Istikrar Fonuna sirketin vergi numarasiyla ddeme yapiyor.
Merkez Bankasi bu fon {izerinden sirkete 6deme yapiyor.

Ihracat Destekleri hakkinda Proje Destegi gibi uygulamaya baslayacak yeni destek
mekanizmamiz var. O destek mekanizmalarin uygulanmasina yonelik Pre-finansman modeli
tanitildi. Ama halihazirda Pazara Destek uygulamasinda Pre-finansman modeli henliz gegerli
degil.

Soru6: Icmal tablosunu kim dolduracak?

Cevap6: Pazara giriste avantaj saglayan test/analiz raporlar1 i¢in kolaylastiric1 bir uygulama
olarak bir icmal tablosunun diizenlenmesi dngériiliiyor. Icmal tablosunda fatura numaras,
dekont numarasi, akreditasyon kurulusu, bagvuran sirket gibi bunlara iliskin bilgiler giriliyor
ve bu bilgiler yeminli mali miisavir tarafindan onaylaniyor.

Soru7: Pazara Giris belgesi Destegi kapsaminda onaylanmis kurulustan alinan belgenin ticreti
mi destek kapsaminda yoksa onaylanmis kurulusa verilen ticret mi?

Cevap7: CE Belgesi kapsaminda biitiin giderler destekleniyor. Onaylanmis Kurulus i¢in
O0denen parayr hangi bashk altinda aldigimiz 6nemli, genelgede yayinlanan 6denmeyecek
kalemler haricindeki biitiin giderler destek kapsamindadir.



Soru 8: O.K’lardan teklif alinirken 4 yillik siireg i¢in aliniyor ve firmalar alinan teklifi 6derken
4’e bolerek ddiiyor. Ornegin 4 y1l igin 100.000 Euroluk alinan teklifi firma 4 yila blerek 25.000
Euro seklinde 6deme yapiyor. Bakanlik basvuru yapildigi takdirde sadece o yil 0denecek
miktarin yarisi yani ilk yildaki 12.500 Euroluk kisminit m1 6diiyor? Sonraki senelerdeki kalan
borcun yarisina destek alabilmek icin firma size basvurabilecek mi?

Cevap 8: Eger bu bedel denetim bedeli olarak gelirse 6denmesi miimkiin elbette. Diger bir
durum ise destek i¢in diger yillarda da basvurulabilir. Ancak bu gider belge yenileme gideri
olarak gerceklesiyor ise, eger firma bu belge ile ihracat gerceklestirdigini Ihracatg1 Birligine
gosterirse mevzuat hilkmii geregi bunu belge yenileme gideri olarak bu kalem desteklenebilir.
Eger bu bedel gozetim bedeli ise destek kapsaminda degerlendirilmeyecektir.

Soru 9: Onaylanmig Kuruluslarla yapilan bagvuru sonucunda 6denecek tutarin bir kismi 6nden
veriliyor ve belge 1 sene sonra elimize gegiyor. Basvuru parasini sizden ne zaman talep
etmemiz gerekiyor? Sertifikay1 aldiktan sonra bagvurursak lizerinden 6 aydan fazla ge¢mis
oluyor nasil bir yol izlemeliyiz? Ayni sekilde CE belgesini alirken de yaptiracagimiz testler 6
ay Oncesi testler olabiliyor. Ayn1 sorun burada da gegerli.

Cevap 9: Belge ve sertifikanin diizenlendigi tarihten ya da test analiz raporunun diizenlendigi
tarihten itibaren 6 ay igerisinde bir hitkiim var. Mevzuatta gecen diger bir hiikiim ise destek
sresi gectikten sonra dizenlenecek fatura ve dekontlar degerlendirmeye alinmiyor. Ancak
detay bir soru oldugu i¢in bu konuyu ihracate1 birliklerimizle goriisiip daha detayli bilgi vermek
gerekir.

Soru 10: 510K alirken cerrahi onliikte 114 giin yaslandirma testi yapiliyor ve bu siire¢ 1 yil
gibi bir siireye uzayabiliyor ve bu siirecin sonunda bir belge de almiyoruz ¢iinkii 510K bir belge
degil. Sadece yazili bir belge ile su K numarasiyla testleriniz onayland: seklinde. DYS
sistemiyle bizim reel hayatta karsilastiklarimiz birebir ayn1 olmuyor. Sistem (zerinden
belgelendirme sureclerini anlatmak zor olabiliyor. O yiizden uzmanlarla birebir iletisim halinde
olmak sizin de bizim de isimizi daha da kolaylastiracaktir. Sistemi kullananlarla sistemi
uygulayanlar arasindaki iletisimi hizlandirabilirsek ¢ok iyi olur. Bu konuda yardimc1 olunuz?
Pazara giris bir formata bagh kalinca biitiin sektorleri kapsamasi imkansiz hale geliyor. Her
sektor ve her belge i¢in uzmanlasirsa bu destekler ¢ok seviniriz. Clnk bu testler cok maliyetli.

Cevap 10: YUz yuze goriisme ve sektorden gelen sorunlara karsi geri bildirimlere her zaman
acig1z. Ister STK ister de bireysel olarak sizlerle seve seve goriisiiriiz. FDA icin gerekli olan
belgeler kurum kurulus belgeleri ad1 altinda kurumumuzca destekleniyor. MDR Tibbi Cihaz
Sertifikasina iliskin test/analiz raporlari, o siirece iliskin giderler de destekleniyor. Bu belgeler
derlenirken kendi uzmanlarimiz ve Ihracatg birliklerimiz kisith siirelerde sektorle karsilikln
goriismelerle belirleniyor. Uygulamali olarak o siirecin isleyisiyle ilgili detayli bilgiye biz de
ulagamayabiliyoruz. O yiizden sizlerle karsilikl1 bilgi aligverisinde bulunmak bizi de memnun
eder. Istekleriniz ister STK’lar araciligiyla ister dogrudan firma olarak yazili veya kurum
ziyaretimizle dogrudan so6zlii olarak bizlere aktarabilirsiniz.

Soru 11: Ayni firma ayni iirlin i¢in hem test giderleri hem klinik aragtirma vb. giderleri destek
limitleri dahilinde programda dahil edip birlestirebilir miyiz?

Cevap 11: Evet hepsi i¢in basvurabilir.



Soru 12: Bahsedilen destekten yararlanmak icin ilgili harcamalarin ne zaman yapilmis olmasi
gerekli, kararin agustos ayinda ¢ikarildigi sdylendi, destekten yararlanmak i¢in harcamalarin
agustos ayindan sonra mi yapilmis olmasi gerekli?

Cevap 12: Harcama belgesini esas almiyoruz. Ruhsatlandirma ve kayit giderlerine iliskin
destek Pazara Giris belgesi karariyla beraber ¢ikti. Dolayisiyla o kararin ¢iktigi tarih yani
agustos ayindan itibaren yapilacak harcamalar i¢in gecerli olacaktir. Ancak yeni kararin ¢giktigi
tarihten dnceki belgeler icin simdiki ve bir 6nceki mevzuatin lehe olan maddeleri uygulanir.
Yani kisitlayic1 bir kalemle karsilasmazsiniz. Tam tersine avantajlardan yararlanabilirsiniz.
Ama dedigimiz gibi 6deme belgesini degil pazara giris belgesini aldiginiz tarihten itibaren 6 ay
icerisinde ya da test/analizi diizenlendigi tarihten itibaren 6 ay igerisinde bagvurmaniz lazim.
Bu siirelere uydugunuz takdirde mevzuatin lehe olan hiikiimlerinden faydalanabilirsiniz.

Sorul3: Odemeler firmalar tarafindan yurtdisina Euro olarak yapiliyor. Siz édemeleri Euro
olarak m1 yapiyorsunuz yoksa o giinkii Merkez Bankas1 kuru tizerinden TL olarak m1 6deniyor.

Cevap 13: Odememiz dekont tarihinden 1 giin énceki kur iizerinden Thracatci birligi tarafindan
degerlendirilerek 6deme yapiliyor. Hazine ve Maliye Bakanlhiginin yiiriirliige koydugu 32.
Karar cercevesinde Tiirkiye’deki iki yerlesik kurulus arasinda yapilan biitiin s6zlesmeler, fatura
ve dekontlar TL {izerinden 6denmeli. Dolayistyla biz de TL {lizerinden diizenlenmis olan
sOzlesmeler, fatura ve dekontlar1 destek kapsaminda degerlendiriyoruz. Ancak yurtdisinda
yerlesik bir kurulusla bir sdzlesme yaptiginiz ve hizmeti yurtdisindan alacaginiz takdirde de
doviz lizerinden diizenlenmesinde de bir sakinca yok destekten faydalanabilirsiniz.

Soru 14: MDR belgeleri igin O.K ‘dan aldigimiz desteklerde kurulusun akreditasyonu ile ilgili
bir belge sunmamiz gerekiyor mu?

Cevap 14: MDR belgeleri i¢cin O.K ‘dan aldigimiz desteklerin konusu ve teknik diizenlemeler
onemli oluyor. Ve destek aldigimiz O.K bir {ist kurulus tarafindan onaylanmis ya da
yetkilendirilmis olmas1 gerekiyor. Thracatg1 Birligi bu akreditasyon zincirini gérmek istiyor.

Soru 15: CE belgesi alabilmek i¢in yaptirdigimiz testler i¢in test destekleri kapsaminda ayri
olarak basvuru yapabilir miyiz?

Cevap 15: Evet yapabilirsiniz.

Soru 16: CE isareti i¢in sadece isaretin dort farkli kismindan birisi destekleniyor gibi bir bilgi
aldim ihracatci birligimizden, bu konuda bir agiklama yapabilir misiniz?

Cevap 16: CE belgesinde yeni genelgeyle bitiin moddller destek kapsaminda yer aliyor.

Soru 17: Tek kullanimlik {iriinler sattyoruz ve bunun i¢in temiz odalarimiz mevcut ve temiz
odalarin her sene validasyonlari/testleri yapilmakta ve ayn1 zamanda her {i¢ ayda bir risk
analizine bagli olarak biyokontaminasyon validasyonu yapmaktayiz. Bunun ic¢in destege
basvurdugumuzda bize ‘Temiz odanin iirlin izerinde ne gibi bir kritik noktas1 var?” seklinde
soruldu ve biz bunu bir tiirlii anlatamadik. Bu konuda nasil bir yol izlemeliyiz?

Cevap 17: Mevzuatin diger hiikiimlerini de karsiliyorsaniz Test/analizle bu destek kapsamina
girmektedir. Ama dosyaniz 6zelinde bakilmasinda ve Thracat¢1 Birligiyle goriisiilmesinde fayda
var.



Soru 18: Firmalarimzdan Uriin kayitlar1 igin konsolosluklardan apostilli ve onayli belgeler
istiyoruz. Bunlar da bir maliyet kalemi. Bu kalemde destek kapsamina giriyor mu?

Cevap 18: Kayit islemlerini yeni genelgede destek kapsamina aldik. Ancak kayit islemlerinde
belirlenen giderler; ruhsat bagvuru giderleri, yillik ruhsat aidat bedeli, elektronik dosya
basvurusu i¢in kullanilan program lisans giderleri, resmi otoritelere 6denmekte olan iyi retim
uygulamalar1 denetimlerinin harg giderleri, biyo-esdegerlilik giderleri, klinik ¢alisma giderleri
ve seri serbest birakma analiz bedeli, bunlar mevzuatta yazilan kalemler. Bu kalemlerden
birinin altina girebilecek bir kalemse degerlendirmeye alinabilir. Onun disinda direk apostil
gideri diye bir gider kalemi yer almamaktadir.

Ayrica dipnot olarak yurtdiginda diizenlenmis bir pazara giris belgesi, fatura veya bir dekont
varsa Ticaret Miisavirligine gonderilerek onay alinmasi gerekiyor. Eskiden bu yukimlulik
firmalarimizdaydi su an Thracatc1 Birligimiz direk olarak gonderiyor.

Soru 19: Test/analiz raporlart i¢in gerekli laboratuvarlart MDR gegerli akreditasyon geregi
ortaya koymuyorken biz test yaptirdigimiz laboratuvarlarda bu sart1 arayacak miy1z? Klinik
arastirmalarda bir arastirma biitcesi oluyor ve burada birtakim giderler var. Bu ¢alismalarda
yapilan giderler de bu destek kapsamina giriyor mu?

Cevap 19: Biz destekten yararlanabilmesi igin bu sart1 artyoruz. Klinik ¢alisma giderleri bagligi
altinda bir destek var ancak bu ¢aligmanin gider kalemlerinin detayr mevzuatta bulunmuyor.
Ancak mevzuatta gegen destek kapsamina girmeyen kalemler i¢inde yer almiyorsa bu durumda
desteklenebilir diye yorum yapabilirim. Ama basvuru sirasinda Thracatc1 Birliklerle bu durum
tekrardan gorisiiliir.

Ayrica Destek Yonetim Sisteminde (DYS) karsilagilacak teknik sorunlar i¢in DYS birimimize;
destekyonetimsistemi@ticaret.gov.tr adresine sikayetlerinizi yazabilirsiniz.

Soru 20: Validasyon testleriyle ilgili her bir test i¢in faturada validasyon yazinca Bakanlik bunu
desteklemiyor. Bunun bir ¢6ziimii var m1?

Cevap 20: Ihracatg1 Birligi mevzuatta saydigimiz kalemleri fatura veya dekont iizerinde
gormek ister. Onemli olan gider kalemleri ile fatura ve dekontun uyusmasidir. Uyusmasi
durumunda bir sorun yasanmaz.

TICARET BAKANLIGI
Ihracatq1 Genel Miidiirliigii
Kobi ve Kiimelenme Destekleri Daire Bagkanhgi
Zeynep SEZEN

sezenz@ticaret.gov.tr

kobiihr@ticaret.gov.tr
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