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THRACAT ON iZiN SURECINE ILiSKIiN SIK SORULAN SORULAR

Bilindigi tizere 04 Mart 2020 tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Ihrac1 Yasak Ve On Izne Bagli Mallara Iliskin Teblig (ihracat: 96/31)’de Degisiklik
Yapilmasina Dair Teblig” ile Kisisel Koruyucu Donanim kapsaminda piyasaya arz edilen
“Koruyucu Maske (Gaz, Toz ve Radyoaktif Toz Filtreli Maskeler)”, “Tulum (Koruyucu Is
Elbisesi)”, “Stvi Gegirmez Onliik (Kimyasallara Karst Kullanilan Koruyucu Onliikler)” ve
“Gozlik (Koruyucu Gozliikler)” ile Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen
“Tibbi ve Cerrahi Maske” ve “Tibbi Steril/Nonsteril Eldiven” isimli {riinlerin ihracati
Kurumumuz iznine baglanmistir.

6.03.2020 tarihli ve 31080 say1l1 Resmi Gazete ‘de yayimlanan ihraci Yasak Ve On izne
Bagli Mallara iliskin Teblig (ihracat 96/31)’de Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ile de
yukaridaki tirlinlere ek olarak “Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen;
Ventilator, Ecmo, Oksijen Konsantratorii, Flow sensor, Ekspirasyon valfi, Oksijen sensorii,
Ventilator devreleri, Hasta devreleri (Anstezi/Ventilator devresi), IV Kaniil, Entiibasyon Tiipii
ve Yogun Bakim Monitorii isimli iiriinlerin ithracatt da Kurumumuz iznine baglanmistir. Bu
dogrultuda bahsi gecgen teblig kapsamina giren iriinlerin ihracatina yonelik is ve islemlerde
ilgili taraflara yol gosterebilmek amaciyla tarafimiza ulasan sorular ve cevaplarina asagida yer
verilmistir.

1. Tibbi cihaz nedir?

07 Haziran 2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Y o6netmeliginde Tibbi Cihaz:

“Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getiritken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lizerinde;

1 ) Hastaligin tanisi, dnlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey
konulmas1 ve yahut

4) Dogum kontrolii,

amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi
tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagli kullanilmak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amagclanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak”, aksesuar ise “Kendi basina tibbi
cihaz sayllmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde kullanilmasini temin etmek
icin bu cihaz ile birlikte kullanilmak iizere imal edilen pargay1 veya parcalar”,

seklinde tanimlanmaktadir.
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2. Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) nedir?

01 Mayis 2019 tarihli ve 30761 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Koruyucu
Donanim Yo6netmeliginde Kisisel Koruyucu Donanim (KKD):

1) Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve giivenlik riskine kars1 korunmak amaciyla
giyilmek veya tutulmak iizere tasarlanmis ve imal edilmis donanimu,

2) Koruma islevi igin gerekli olan, (1) numarali alt bentte belirtilen donanima ait
degistirilebilir pargalari,

3) (1) numarali alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya
tutulmayan, donanimai bir dis cihaza veya uygun bir ankraj noktasina baglamak amaciyla
tasarlanmis, bir yapiya kalici olarak baglanmayan ve kullanim 6ncesinde sabitlenmesine
gerek duyulmayan baglant1 sistemleri,”

seklinde tanimlanmaktadir.
3. Teblig kapsamindaki iiriinler hangi yonetmelige gore degerlendirilmektedir?

Bilindigi tizere, bir {liriiniin tibb1 cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina ilgili
yonetmeliklerde yer alan tibbi cihaz ve aksesuar tanimi, cihazin kullanim amaci ve etki
mekanizmasi ¢ergevesinde lireticisi tarafindan karar verilmekte olup, 7 Haziran 2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeliginde tibbi cihaz:

“Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lizerinde;

1 ) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska
bir sey konulmasi ve yahut

4) Dogum kontrolii,

amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatcisi tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagli kullanilmak {izere imal edilmis
ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da
dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak”,
aksesuar ise “Kendi basina tibbi cihaz sayilmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun
bir sekilde kullanilmasini temin etmek i¢in bu cihaz ile birlikte kullanilmak {izere imal
edilen parcay1 veya pargalar”,

seklinde tanimlanmaktadir.

Ayrica, 1 Mayis 2019 tarihli ve 30761 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel
Koruyucu Donanim Y6netmeliginde Kisisel Koruyucu Donanim (KKD):
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1) Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve giivenlik riskine kars1 korunmak amaciyla
giyilmek veya tutulmak iizere tasarlanmis ve imal edilmis donanimi,

2) Koruma islevi igin gerekli olan, (1) numarali alt bentte belirtilen donanima ait
degistirilebilir pargalari,

3) (1) numarali alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya
tutulmayan, donanimai bir dis cihaza veya uygun bir ankraj noktasina baglamak amaciyla
tasarlanmis, bir yapiya kalici olarak baglanmayan ve kullanim 6ncesinde sabitlenmesine
gerek duyulmayan baglant1 sistemleri,”

seklinde tanimlanmaktadir.

Bu kapsamda, imalatgis1 tarafindan 6zellikle hastay1 potansiyel mikroorganizmalardan
korumak i¢in ameliyathane, yogun bakim ve yanik tedavi {initeleri gibi ozellikli saglik
birimlerinde kullanimi 6ngériillen veya immiinodepresif hastalar gibi 6zellikli bir hasta
popiilasyonunu kontaminasyondan korumak amaci ile liretilmis olan maske, 6nliik, bone, galos
ve eldivenler tibbi amaclh kullanimi1 6ngoriiliiyor olmasi nedeniyle tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsaminda degerlendirilmektedir.

Ancak imalatcisi tarafindan 6zellikle tibbi bir ortamda olup olmadigina bakilmaksizin
onu kullanan kisiyi korumayi amagclanarak imal edilen iriinler ile genel kullanim amagh
iretilen mefrusatlar hastane kosullarinda kullanilacak olsalar dahi Tibbi Cihaz Y 6netmelikleri
kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Bu baglamda, 04 Mart 2020 tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Ihract
Yasak ve On Izne Bagl Mallara Iliskin Teblig (ihracat: 96/31)’de Degisiklik Yapilmasina Dair
Teblig” kapsaminda yer alan iiriinlerden;

* Kisisel Koruyucu Donanim kapsaminda piyasaya arz edilen;

o “Koruyucu Maske (Gaz, Toz ve Radyoaktif Toz Filtreli Maskeler)”,

o “Tulum (Koruyucu s Elbisesi)”,

o “Sivi Gegirmez Onliik (Kimyasallara Kars: Kullanilan Koruyucu Onliikler)”,
o “Gozlik (Koruyucu Gozlikler)”,

isimli iirtinler Kisisel Koruyucu Donanim Y 6netmeligi kapsaminda yer almaktadir.
*T1bbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen;

“T1bbi ve Cerrahi Maske”,

“T1bbi Steril/Nonsteril Eldiven”,
“Ventilator”,

“Hasta Devreleri”,

“Ecmo”,

“T1bbi amagli Oksjen Konsantratorii”,
“Kaniil”,

“Entiibasyon Tiipii”,

“Hastabag1 Monitor”

O 0O O O O O O O O

isimli tirtinler T1ibbi Cihaz Y onetmelikleri kapsaminda yer almaktadir.
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4. Tlgi teblig kapsaminda bulunan iiriinlerin ihracati kapsaminda yapilacak olan her
ihracat icin Kurumunuza basvuru yapilmasi gerekiyor mu?

Evet. lgi teblig kapsaminda olan iiriinler icin ihracat beyannamesinde beyan edilecek
miktar dogrultusunda yalnizca o ihracat beyannamesine esas olarak islem yapilabilmekte olup
her beyanname i¢in ayr1 bir bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

5. Elektronik bagsvuru alintyor mu?

Evet. Teblig kapsaminda yapilacak ger¢ek veya tiizel firmalar i¢in ihracat 6n izin
basvurulart Kurumumuz elektronik Siire¢ Yonetim (EBS) sistemi iizerinden yapilabilmekte
olup duyuruda ayrintilara yer verilmistir.

6. Sistem ile ilgili ariza veya taleplerimiz olmasi halinde nereye basvuracagiz?

Kurumumuz Elektronik Bagvuru Sistemine (EBS) kayith firmalarin sistem ile ilgili
ariza ve taleplerini http:/ebs.titck.gov.tr/ adresinden ulasilan EBS sistemi Kullanic1 Islemleri
modiiliiniin altinda bulunan “Talep Bildirim” ekranindan yapmalar1 gerekmektedir. Bu
baglamda EBS sistemine kayitli firmalarin ebsyardim@titck.gov.tr adresine mail atmamalari
rica olunur. EBS sistemine heniiz kayit olmamuis, firma kaydi onaylanmamis veya herhangi bir
nedenle EBS sistemine giriste problem yasayan firmalar yardim taleplerini
ebsyardim@titck.gov.tr adresine iletebilirler. Talep Bildir ekranina ait kullanim kilavuzuna ise
http://ebs.titck.gov.tr/ adresinde bulunan Firma Kullanici Kilavuzu Madde 9.7°den
https://titck.gov.tr/storage/announcement/kfXmn8R V. .pdf linkinden ulasilabilir.

7. Bagvurular iicrete tabi mi?
Hayir. Kurumumuza yapilan basvurular i¢in herhangi bir {icret talep edilmemektedir.

8. Birden fazla iilkeye ihracat s6z konusu oldugu durumlarda miktar ve iilke isimleri nasil
belirtilmelidir?

Thracat beyannamesinin iiriiniin gonderilecegi iilkeye spesifik diizenleniyor olmasi
nedeniyle, ithrag edilecek iilkenin birden fazla olmasi durumunda ihracat 6n izin bagvurusunun
her beyanname ve iilke igin ayr1 ayri olacak sekilde yapilmasi gerekmektedir.

9.Tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda iiretilen tibbi amagh onliiklerin (cerrahi
onliikler vb.) ihracati icin 6n izin alinmasi gerekiyor mu?

Hayir. Mezkdr {iirlinlere ilgili teblig kapsaminda yer verilmemesi nedeniyle bu iiriinler
icin Kurumumuzdan 6n izin alinmasi gerekmemektedir.

10.Basvurularda hangi iiriinler icin UTS kayd: aranmaktadir?

Mgili teblig kapsaminda yer alan iiriinlerden Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
piyasaya arz edilen iiriinler i¢in UTS kayitlarnin yapilmis olmasi gerekmekte olup KKD
kapsaminda degerlendirilenler iiriinler icin UTS kaydi gerekmemektedir.

11. On izin talep bagvurusu kim tarafindan yapilabilir?

Kurumumuza ticari amach yapilan ihracat basvurular yalnizca adma glimriik
beyannamesi diizenlenecek firma yetkilisi tarafindan yapilabilir.
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12.Tibbi amac¢h maskeleri piyasaya arz edebilmek icin ne yapilmasi1 gerekmektedir?

T1bbi cihaz yonetmeliklerine ek olarak, piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satig, reklam
ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren “T1bbi Cihaz Satis, Reklam Ve Tanitim Yonetmeligi”
ile diizenlenmis olup mezkur mevzuat uyarinca gergek kisi veya tiizel kisilikler tarafindan bir
tibbi cihazin piyasada satisinin yapilabilmesi i¢in ilgili isletmelerin “Tibbi Cihaz Satis Merkezi
Yetki Belgesi” ne sahip olmalar1 gerekmektedir.

Tibbi cihaz piyasaya arz siireci hakkinda detayli bilgi i¢in “Bir Tibbi Cihaz Tasarladim
Ne vapmaliyim?” kilavuzundan yararlanilabilir.

13. Genel kullanim amach olan maskeleri piyasaya arz edebilmek icin ne yapilmasi
gerekmektedir?

Uzerine "CE" isareti ilistirilmemis, tibbi cihaz ydnetmelikleri kapsaminda olmayip
genel kullanim amagli olarak piyasaya arz edilen tiriinler i¢in tibbi cihaz mevzuatinda belirtilen
gereklilikler aranmamaktadir.

14. Koruyucu donanmim kapsamina giren iiriinler icin iiretim iznini nereden alabilirim?

1 Mayis 2019 tarihli ve 30761 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen;

o “Koruyucu Maske (Gaz, Toz ve Radyoaktif Toz Filtreli Maskeler)”,

o “Tulum (Koruyucu s Elbisesi)”,

o “Sivi Gegirmez Onliik (Kimyasallara Kars: Kullanilan Koruyucu Onliikler)”,

o “Gozlik (Koruyucu Gozliikler)”,

olarak tanimlanan tiriinlerin piyasaya arzina iligkin hususlar Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetleri
Bakanligi’nca diizenlenmektedir.

15. Yurt disindaki yakinlarima maske veya eldiven gondermek icin ne yapmaliyim?

Sahislar tarafindan yurt digindaki yakinlarina ticari amagli olmayan maske ve eldiven
gonderimlerinde ihracat On izin basvurulari Ek-4’te yer alan dilek¢e 6rnegi doldurularak
Kurumumuza fiziki olarak elden ya da posta yoluyla bagvuru yapmalar1 gerekmektedir. Yapilan
bagvurular, Kurumumuzca degerlendirilerek ilgili kisilere cevabi yazi iletilecektir.


https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/Bir%20T%C4%B1bbi%20Cihaz%20Tasarlad%C4%B1m%20Ne%20Yapmal%C4%B1y%C4%B1m_8e7a5af5-9aa9-4bce-b9ba-dd110ab7d827.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/Bir%20T%C4%B1bbi%20Cihaz%20Tasarlad%C4%B1m%20Ne%20Yapmal%C4%B1y%C4%B1m_8e7a5af5-9aa9-4bce-b9ba-dd110ab7d827.pdf

