YATIRIMLARDA DEVLET YARDIMLARI HAKKINDA KARAR KAPSAMINDAKI
BIYOTEKNOLOJIK iLAC, ONKOLOJi iLACLARI VE KAN URUNLERI URETiMi PROJE
ONAYLARI HAKKINDA YONERGE

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci; Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar
kapsamindaki oncelikli yatirirm konularindan biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglari ve kan {iriinlerinin
iiretimi amactyla yapilacak yatirimlarin, proje onaylarina iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, oncelikli yatirim konular1 kapsamindaki tesvik belgesi miiracaatinda
bulunacak tiretici firmalarin, Saglik Bakanligina proje onay bagvurularini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge, 15/06/2012 tarihli ve 2012/3305 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile
yiriirliige giren Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar’in 17nci maddesinin birinci fikrasinin
(e) bendi ve 02/11/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve

Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 40mnci maddesi hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bakan: Saglik Bakanini,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

c) Basvuru sahibi: Tesvik programindan faydalanmak i¢in projeyi Kuruma sunan firmayi,

¢) Komisyon: Saglik Bakanligi biinyesinde Bakan Onayi ile tesekkiil ettirilen degerlendirme
komisyonunu,

d) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumunu,
e) Proje Dosyasi: Biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglari ve kan triinlerinin niteliklerini, tiretim
yeri ve benzeri bilgilerini igeren proje dosyasini,
f) Teblig: 20/06/2012 tarihli ve 278329 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren
Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Kararin Uygulamasina Iliskin Tebligi,
g) Uriin: Biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglar1 ve kan iiriinlerini
ifade etmektedir.

Proje bagvurusu

MADDE 5- (1) Tesvik basvurusunda bulunulacak {iriin igin hazirlanan Proje dosyas1 Kuruma
sunulur.

(2) Proje dosyasinda bulunmasi gereken dokiimanlar:

a) Bu Yonergenin ekinde yer alan Yatirimci ve Yatinm Bilgileri, Proje Ozeti, Uretim Akis
Semas1, Uretim Yeri Plani, Makine ve Techizat Listesi, Beyan ve Taahhiit formlari,

b) Ekonomi Bakanligi’na sunulmak tizere hazirlanan Teblig EK-1’deki 6rnege uygun olarak
hazirlanmigs Tesvik Belgesi Miiracaat Formlarindan; Yatirnm Bilgi Formu, Beyan ve Taahhiitler,
Makine ve Teghizat Listesi boliimlerinin birer sureti.



Proje bagsvurusunda dikkat edilmesi gereken hususlar

MADDE 6- (1) Komisyon sadece biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglart ve kan {irlinleri iiretimine
yonelik proje onayinda gorev alir. Diger iiriin gruplan ile ilgili tiim tesvik basvurulari dogrudan
Ekonomi Bakanligi’na yapilir.

(2) Ekonomi Bakanligi’'ndan oncelikli yatirnm konusunda tesvik onayr alan firma, Kurumla
yapacagi Uriine iligkin tiim yazigsmalarda s6z konusu iiriiniiniin tesvik programindan yararlandigini
belirtmelidir.

(3) Ekonomi Bakanlig: tarafindan tesvik onay1 verilen iiriiniin, pazara sunulmas: i¢in gereken lyi
Imalat Uygulamalar1 (GMP) sertifikas1 diizenlenmesi ve ruhsatlandirma ile ilgili islemler sirasinda,
herhangi bir asamada iiriin veya {iretim yerinin Kurum onayini almamasi halinde, bu husus Kurum
tarafindan Ekonomi Bakanligi’na bildirilir.

Proje Komisyonu ve Gorevleri

MADDE 7- (1) Yatinimlarda Devlet Yardimlar1 kapsaminda tesvik belgesi miiracaatinda
bulunulacak tirline ait proje degerlendirmesi, Bakan Oluru ile tesekkiil ettirilecek Komisyon tarafindan
yapilir.

(2) Komisyon;

a) Kurum Bagkani ve/veya gorevlendirecegi bir Bagkan Yardimcisi,

b) Kurum’un Mevzuat Fiyat ve Ekonomik Arastirmalar Dairesi, Denetim Hizmetleri Dairesi, ilag
Biyolojik ve Tibbi Uriinler Dairesi, Kalite Kontrol Dairesi’nden daire baskan1 seviyesinde
birer iiye,

c) Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigii’nden en az daire bagkani seviyesinde bir iiye,

¢) Saglik Yatirimlari Genel Miidiirliigi’nden en az daire baskan1 seviyesinde bir iiye,

d) Kurum tarafindan davet edilecek akademik uzmanlardan iig tiye,
olmak tizere bir Bagkan ve on tiyeden olusur.

(3) Komisyon, Bagkan’in daveti iizerine toplanir. Komisyona, Bagkan veya goérevlendirecegi
Baskan Yardimcisi bagkanlik eder.

(4) Komisyon, iiye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile toplanir ve oy ¢oklugu ile karar alir.
Oylamalarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi halinde Baskanin oyu yoniinde karar alinmig
sayilir.

(5) Komisyon kararlari, karar defterine yazilir ve toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara
muhalif olanlar serh koymak suretiyle karar1 imza ederler. Muhalif goriis gerekgesinin, karar altinda
veya ekinde belirtilmesi zorunludur.

(6) Komisyonun sekretarya hizmetleri Kurum tarafindan yiiriitilir.

(7) Komisyonun gorevleri asagida belirtilmistir.

a) Uriiniin biyoteknolojik ilag, onkoloji ilac1 ve kan iiriinii olup olmadigini ve bu gruplardan
hangisine girdigini tespit etmek,

b) Uriiniin yerel piyasadaki ihtiyag analizi degerlendirmesini yapmak,

¢) Uretim teknolojisinin iiriine olan uygunlugunu degerlendirmek,

(8) Kurum gerekli durumlarda veya Komisyonun teklifi halinde toplantinin giindemine gore
uygun sayidaki uzmani, Komisyonun faaliyetlerine yardimci olmak iizere gorevlendirebilir veya bu
uzmanlardan miitesekkil ¢aligma gruplar1 olusturabilir.

(9) Komisyon, gerekli gordiigii hallerde ilgili sivil toplum kuruluslar ve 6zel sektor temsilcilerini,
tiim masraflar1 kendilerine ait olmak iizere toplantiya davet edebilir.

(10) Komisyonun hazirladigi raporlar Bakan tarafindan onaylanir.



Projenin Degerlendirilmesi

MADDE 8- (1) Kuruma yapilan basvurularda, proje dosyasi Komisyon tesekkiil ettikten sonra 15
is glnil icerisinde degerlendirilir ve sonu¢ Kurum tarafindan Ekonomi Bakanligi’na yazili olarak
iletilir.

(2) Bagvuru sahibinin proje dosyasinda degisiklik yapmasi1 halinde, degisikligin Kuruma
bildirilmesi gerekmektedir. Degisiklik talebinin neticesi, Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmeyi
miiteakip bagvuru sahibine ve Ekonomi Bakanligi’na bildirilir.

Yiiriirliik

MADDE 9 — (1) Bu Yonerge Bakan onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 10 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakani yiirditiir.



EK-1

A — YATIRIMCI VE YATIRIM BiLGiLERI

YATIRIMCI ADI

UNVANI

ADRESI

TELEFON
NUMARASI

FAX NUMARASI

E — POSTA ADRESI

WEB ADRESI

ONCELIKLI YATIRIM
KONULARI BIYOTEKNOLOJIK ILAC[ | ONKOLOJi iLACI[ | KAN URONU [ ]

KAPSAMINDAKI
URUN GRUBU

YATIRIM YERI
ADRESI




B — PROJE OZETi

Projenin gerekgesi, tiriiniin 6zellikleri, {iretim teknolojisi, tirliniin piyasadaki durumuna ve
ihtiyac analizine iligkin genel bilgileri icerecek sekilde kisa bir is plani sunulmalidir.



C —URETIM AKIS SEMASI

Uretimdeki islem basamaklarmin ve iiretimde kullanilan maddelerin siirece nerede girdigini gdsteren
bir akis semasi sunulmalidir.

D- URETIM YERI PLANI

Uriin bazinda tesis/iiretim alanlarini gdsteren, temiz hava sinifin1 igeren, ayrica personel ve malzeme
akisinin da yer verildigi okunakli, A3 kagida basilmis krokiler.



E- MAKINE VE TECHIZAT LiSTESI

SIRA
NO

MAKINA VE/VEYA
TECHIZATIN ADI

SERI NO

URETIM YERI

URETIM YILI

MIKTARI
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F —BEYAN VE TAAHHUT

Oncelikli yatirm konular1 kapsaminda gerceklestirilecek olan
iiretimine yonelik yatirnrmimizda; bahse konu iiriin/iirtinleri belirttigimiz iiretim sartlarlna uygun
sekilde tretecegimizi ve yatirimin yapildigi tesiste bu iriin/lirlinler diginda herhangi bir iiriin

liretmeyecegimizi beyan ve taahhiit ederiz.

Temsil ve Imzalamaya Yetkili Kisi/Kisiler
Imza ve Kasesi




