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TIBBi CIHAZLARIN iTHALAT DENETiMi TEBLIGi
(Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2020/16)
Miilga

TIBBi CIHAZLARIN iTHALAT DENETiMi TEBLIGI
(URUN GUVENLIGi VE DENETiMI: 2021/16)
Mer’i

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1'de belirtilen Grinlerin,
ithalatta 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Vicut Diginda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligine uygunlugunun
denetimine iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

(2) Bu Teblig Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulacak trinleri
kapsar.

(3) Bu Teblig Haricte isleme Rejimiuyarinca ihrag edilip geri gelen
esyalari kapsamaz.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili
Bakanlar Kurulu Karari ile yiriurlige konulan Teknik Dizenlemeler Rejimi
Kararinin 4 (inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 3 - (1) Bu Tebligde gegen;

a) A.TR Dolasim Belgesi: Tirkiye veya Avrupa Toplulugunda serbest
dolasimda bulunan esyanin Glimruk Birligi cercevesinde tercihli rejimden
yararlanabilmesini saglamak Uzere, glimriik idaresince ya da bu idare
tarafindan yetki verilmis kuruluslarca diizenlenip giimrik idaresince vize
edilen belgeyi,

b) Bakanlik: Ticaret Bakanligin,

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1’de belirtilen Grinlerin,
ithalatta 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Diginda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligine uygunlugunun
denetimine iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.

(2) Bu Teblig Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulacak tGrinleri
kapsar.

(3) Bu Teblig Haricte isleme Rejimi uyarinca ihrac edilip geri gelen
esyalari kapsamaz.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili
Bakanlar Kurulu Karari ile yirirlige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi
Kararinin 4 Gincii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 3 - (1) Bu Tebligde gecen;

a) A.TR Dolasim Belgesi: Turkiye veya Avrupa Toplulugu’nda serbest
dolasimda bulunan esyanin Gimrik Birligi cercevesinde tercihli rejimden
yararlanabilmesini saglamak (zere, glimrik idaresinceyada bu idare
tarafindan yetki verilmis kuruluslarca diizenlenip glimriik idaresince vize
edilen belgeyi,

b) Bakanlik: Ticaret Bakanligini,
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c) Dis Ticarette Risk Esasl Kontrol Sistemi (TAREKS): Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler Mevzuatiuyarinca yuritilen denetim, uygunluk ve
izin islemlerinin elektronik ortamda ve risk analizi esasli olarak yapilmasi
amaciyla kurulan internet tabanli uygulamaysi,

¢) Fiili denetim: Belge kontroldi, isaret kontrol, fiziki muayene ve
laboratuvar testinden biri veya birkagini,

d) Gerigelen esya: 7/10/2009 tarihlive 27369 mikerrersayiliResmi
Gazete’de yayimlanan Glimrik Yonetmeliginin 446 nci maddesinin birind
fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde tanimlanan nedenlerle geri gelen daha
once ihrag edilmis esyay,

f) Kapsam disi: GTiP olarak Ek-1’de belirtiimekle birlikte, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligi kapsamina
girmeyen Gruna,

g) Kullanici: TAREKS araciligiyla firmalar adina islem yapmak (izere
yetkilendirilmis kisileri,

g) Risk: Bu Teblig kapsaminda yer alan drinlerin Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut
Disinda Kullanilan (inVitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligine uygun olmama
ihtimalini,

h) Risk analizi: Ek-1’de yer alan Urlnlerin risk derecesini ve fiili
denetime yonlendirilip yonlendiriimeyecegini belirlemek amaciyla,
TAREKS’te firma hakkindaki bilgiler; ge¢miste yapilan ithalat denetimleriile

c) Denetim Birimi: Bakanligin Bolge Midurliklerine bagh Griin
givenligi denetimlerinden sorumlu Ticaret Denetmenleri Sube
Muddarliklerini ve Ticaret Denetmenleri Servislerini,

¢) Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS): Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler Mevzuatiuyarinca yuritilen denetim, uygunluk ve
izin islemlerinin elektronik ortamda ve risk analizi esasli olarak yapilmasi
amaciyla kurulan internet tabanli uygulamayi,

d) Fiili denetim: Belge kontrol(, isaret kontrold, fiziki muayene ve
laboratuvar testinden biri veya birkagini,

e) Geri gelen esya: 7/10/2009 tarihlive 27369 mukerrersayiliResmi
Gazete’de yayimlanan Glimriik Yonetmeliginin 446 nci maddesinin birind
fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde tanimlanan nedenlerle geri gelen daha
once ihrac edilmis esyayi,

f) Kapsamdisi: GTiP olarak Ek-1'de belirtilmekle birlikte, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Vicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligi kapsamina
girmeyen Grinda,

g) Kullanici: TAREKS araciligiyla firmalar adina islem yapmak lzere
yetkilendirilmis kisileri,

g) Risk: Bu Teblig kapsaminda yer alan Grinlerin Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Vicut
Disinda Kullanilan (inVitro) Tibbi Tani Cihazlari Ydnetmeligine uygun olmama
ihtimalini,
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piyasa gozetimi ve denetimi sonuclari; Uretici veya ithalatcl firma ya da
kullanicisi; giris gumrigu; Grlinln cinsi, markasi, modeli, fiyati ve miktar;
mense, cikis, sevk veyaticaret yapilan lilke ve risk tespiti icin kullanilabilecek
diger bilgilerden hareketle yapilan islemi,

ifade eder.

TAREKS ve firma tanimlamasi

MADDE 4 - (1) Tibbi cihazlarinithalat denetimiyle ilgili timislemler
TAREKS lizerinden ve risk analizine gbre yapilir.

(2) Bu Teblig kapsami drinleri ithal etmek isteyen firmalarin,
29/12/2011 tarihlive 28157 sayili ResmiGazete’de yayimlanan Dis Ticarette
Risk Esasl Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2011/53)
cercevesinde TAREKS’te tanimlanmasi ve firma adina TAREKS’te islem
yapacak en az bir kullanicinin yetkilendirilmis olmasi gerekir.

ithalatginin basvurusu

MADDE 5 -(1) Bu Teblig kapsamindaki denetimler Glmrik
Yonetmeliginin 181 inci maddesinin dordiinci fikrasi gercevesinde glimriik
beyannamesinin tescili 6ncesinde yaplilir.

(2) Kullanici, Bakanlik internet sayfasinin “E-islemler” kisminda yer
alan “Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS) Uygulamasi”
bollimiini veya e-Devlet kapisinikullanarak TAREKS (izerinden ithal partisine
iliskin verileri girerek basvurusunu yapar.

(3) Basvuru tizerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili Grup Baskanlig
nezdindeki islemlerinitakip edebilmesiamaciyla bir basvurunumarasiverilir.

(4) Verilerin dogru, eksiksiz ve zamaninda girilmesinden kullanic
sorumludur.

Muafiyetler ve istisnalar

h) Risk analizi: Ek-1'de yer alan (rinlerin risk derecesini ve fiili
denetime yonlendirilip yonlendirilmeyecegini belirlemek amaciyla,
TAREKS’te firma hakkindaki bilgiler; gecmiste yapilan ithalat denetimleriile
piyasa gozetimi ve denetimi sonuclari; Gretici veya ithalatg firma ya da
kullanicisi; giris gimrigu; Urlinlin cinsi, markasi, modeli, fiyati ve miktari;
mense, ¢ikis, sevk veyaticaret yapilan llke ve risk tespiti icin kullanilabilecek
diger bilgilerden hareketle yapilan islemi,

ifade eder.
TAREKS ve firma tanimlamasi

MADDE 4 - (1) Tibbi cihazlarin ithalat denetimiyle ilgili tim islemler
TAREKS Uizerinden ve risk analizine gore yapilir.

(2) Bu Teblig kapsami drinleri ithal etmek isteyen firmalarn,
29/12/2011 tarihlive 28157 sayili ResmiGazete’de yayimlanan Dis Ticarette
Risk Esasli Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2011/53)
cercevesinde TAREKS'te tanimlanmasi ve firma adina TAREKS’te islem
yapacak en az bir kullanicinin yetkilendirilmis olmasi gerekir.

ithalatginin bagvurusu

MADDE 5 - (1) Bu Teblig kapsamindaki denetimler Gimrik
Yonetmeliginin 181 inci maddesinin dérdinci fikrasi cercevesinde glimrik
beyannamesinin tescili dncesinde yapllir.

(2) Kullanici, Bakanlik internet sayfasinin “E-islemler” kisminda yer
alan “Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS) Uygulamasl”
bollimini veya e-Devlet kapisinikullanarak TAREKS (izerinden ithal partisine
iliskin verileri girerek basvurusunu yapar.

(3) Basvuru Gizerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili denetim birimi
nezdindekiislemlerinitakip edebilmesiamaciyla bir basvurunumarasiverilir.

(4) Verilerin dogru, eksiksiz ve zamaninda girilmesinden kullania
sorumludur.
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MADDE 6 - (1) A.TR Dolasim Belgeli oldugu kullanici tarafindan
TAREKS’te beyan edilen tirlinlerigin Griintin ithal edilebilecegine dair TAREKS
referans numarasi dogrudan olusturulur.

(2) Geri gelen esya icin, bu Urlinlerin ihracat beyannamesi
numarasinin kullanici tarafindan TAREKS'e girilmesi ve geri gelen urlinlerin
teknik mevzuata uygun olmasikaydiyla piyasayaarz edilebilecegine dair Ek-
3’te yer alan taahhiitnamenin kullanici tarafindan TAREKS e yiklenmesini
miteakip Urlnin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi
dogrudan olusturulur.

(3) 29/9/2009 tarihli ve 2009/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karari eki
4458 Sayili Glimriik Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki
Kararin 12-nei-maddesinin-birinei-fikrasinda-belirtilen esyanin ithalatinda
TAREKS lizerinden basvuru yapilmaz, ithalat islemleri 11 inci maddeye gore
sonuclandirilir.

(4) Risk analizine gore yapilacak degerlendirmede gerektiginde,
birinci veya ikinci fikra kapsamina giren Urinler de fiili denetime
yonlendirilebilir.

Kapsam disi

MADDE 7 - (1) Basvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam disi
beyaniithalatci tarafindan ilgili glimrik idaresine yapilir.

Risk analizi

MADDE 8 — (1) Kullanicilarin TAREKS (izerinden beyan ettigi bilgiler
cercevesinde, fiili denetime yonlendirilen Griinler TAREKS araciligiyla
yapilacak risk analizine gore belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerektiginde Saglik Bakanlig
ve ilgili diger taraflarin da goriisi alinarak, Bakanlikca belirlenir.

(3) Risk analizi sonucunda fiili denetime yénlendirilmeyen Griinlerin
ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

Muafiyetler ve istisnalar

MADDE 6 - (1) A.TR Dolasim Belgeli oldugu kullanici tarafindan
TAREKS’te beyan edilen Grtinlericin Grinin ithal edilebilecegine dair TAREKS
referans numarasi dogrudan olusturulur.

(2) Geri gelen esya igin, bu d{rlnlerin ihracat beyannamesi
numarasinin kullanici tarafindan TAREKS’e girilmesi ve geri gelen Grlnlerin
teknik mevzuata uygun olmasikaydiyla piyasaya arz edilebilecegine dair Ek-
3'te yer alan taahhiithamenin kullanici tarafindan TAREKS’e yliklenmesini
miteakip Urtinin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi
dogrudan olusturulur.

(3) 29/9/2009 tarihlive 2009/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karari eki
4458 Sayili Gimrik Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki
Kararin besinci kisminda belirtilen esyanin ithalatinda TAREKS {zerinden
basvuru yapilmaz, ithalat islemleri 11 inci maddeye gore
sonuglandirilir.....

(4) Risk analizine gore yapilacak degerlendirmede gerektiginde,
birinci veya ikinci fikra kapsamina giren urinler de fiili denetime
yonlendirilebilir.

Kapsam disi

MADDE 7 - (1) Basvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam disi
beyaniithalatgi tarafindan ilgili glimriik idaresine yapilir.

Risk analizi

MADDE 8 - (1) Kullanicilarin TAREKS (lzerinden beyan ettigi bilgiler
cercevesinde, fiili denetime yonlendirilen Griinler TAREKS araciligiyla
yapilacak risk analizine gore belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerektiginde Saglik Bakanligi
ve ilgili diger taraflarin da gorisi alinarak, Bakanlik¢a belirlenir.
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Fiili denetim

MADDE 9 - (1) Fiili denetime yonlendirilen Uriinler igin Ek-2'de
belirtilen belgeler, firma adina yetkilendirilen kullanici tarafindan basvuru
glint dahil iki is glni icerisinde elektronik ortamda TAREKS e yiiklenir.
Firmanin basvuru sirasinda TAREKS'te talep etmesi halinde sistemtarafindan

ilave siire verilir. ilgilibelgelerin kullanicitarafindan sisteme siiresiicerisinde
yliklenmemesi halinde basvuru iptal edilir.

(2) Firmalardan gerektiginde ilave bilgi ve belge istenebilir.

(3) Fiili denetimsonucundailgilimevzuata aykirilik tespit edilmemesi
ya da Uriniin kapsam disi oldugunun tespiti durumlarinda, Grlintn ithal
edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi olusturulur.

(4) ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya ithalatgidan talep
edilen ek bilgi ve belgelerin siresi icerisinde TAREKS’e yiklenmemesi
durumunda, fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonug TAREKS te
ilan edilir.

(5) TAREKS e yiiklenen, ancakilgilisince diizenlenmedigi anlasilan AT
Uygunluk Beyaniveyatest raporununtespitihalinde, diger sartlar uygun olsa
dahi fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonu¢ TAREKS te ilan
edilir.

Kullaniciya yapilan bildirimler

MADDE 10 — (1) Kullanici, denetim siirecine ve sonucuna iliskin
sorgulamalari TAREKS araciligiyla yapar.

(2) Denetim siirecine ve sonucuna iliskin bildirimler, Dis Ticarette
Risk Esasli Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Glivenligi ve Denetimi: 2011/53)’nin
6 nc  maddesi kapsaminda yapilan “Yetkilendirme Basvurulari”
uygulamasindakullanicilartarafindan beyanedilen elektronik posta adresine
iletilir. Kullaniciya ulasmayan bildirimlerden Bakanlik sorumlu degildir.

(3) Yapilan denetimde, Griinde mevzuata aykirilik tespiti halinde
durumiilgili gimrik idaresine yaziyla ayrica bildirilir.

(3) Risk analizi sonucunda fiili denetime yonlendirilmeyen Grinlerin
ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

Fiili denetim

MADDE 9 - (1) Fiili denetime yonlendirilen Grinler igin Ek-2'de
belirtilen belgeler, firma adina yetkilendirilen kullanici tarafindan basvuru
glnd dahil iki is glnd icerisinde elektronik ortamda TAREKS’e yiiklenir.
Firmanin basvuru sirasinda TAREKS’te talep etmesi halinde sistemtarafindan
ilave siire verilir. ilgilibelgelerin kullanicitarafindan sisteme siiresiigerisinde
yliklenmemesi halinde basvuru iptal edilir.

(2) Firmalardan gerektiginde ilave bilgi ve belge istenebilir.

(3) Fiili denetimsonucundailgilimevzuata aykirilik tespit edilmemesi
ya da Urinln kapsam disi oldugunun tespiti durumlarinda, Grinin ithal
edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi olusturulur.

(4) ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya ithalatgidan talep
edilen ek bilgi ve belgelerin siiresi icerisinde TAREKS’e yiklenmemesi
durumunda, fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonu¢ TAREKS te
ilan edilir.

(5) TAREKS'e yiklenen, ancakilgilisince diizenlenmedigi anlasilan AT
Uygunluk Beyaniveyatest raporununtespitihalinde, diger sartlar uygun olsa
dahi fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonu¢ TAREKS’te ilan
edilir.

Kullaniciya yapilan bildirimler

MADDE 10 - (1) Kullanici, denetim siirecine ve sonucuna iliskin
sorgulamalari TAREKS araciligiyla yapar.

(2) Denetim siirecine ve sonucuna iliskin bildirimler, Dis Ticarette
Risk Esasli Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2011/53)’nin
6 nc  maddesi kapsaminda vyapilan “Yetkilendirme Basvurularn”
uygulamasindakullanicilartarafindan beyanedilen elektronik posta adresine
iletilir. Kullaniclya ulasmayan bildirimlerden Bakanlik sorumlu degildir.
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TAREKS referans numarasinin giimriiklere beyani

MADDE 11 - (1) Uriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans
numarasinin glimriik beyannamesinin44 numaralihanesine firma tarafindan
kaydedilmesi zorunludur.

(2) TAREKS referans numarasiverildigi tarihtenitibaren 1 yil stireyle
gecerlidir.

(3) Gumrik idarelerine kapsam disi olarak beyan edilen Griinlerin
ithalatinda, 18160099282013015773484 olarak belirlenen 23 haneli TAREKS
referans numarasi, glimrilk beyannamesinin 44 numarali hanesine ithalatg
tarafindan kaydedilir. Kapsam disi olarak beyan edilen veya GTiP degisikligi
sonucunda Teblig eki listede yer aldigi tespit edilen Urinlerin, gimriik
gozetiminde bulunmasi kaydiyla ilgili glimrik idaresince fiili denetime
yonlendirilmesi halinde, 5 inci madde cercevesinde denetim basvurusu

yapilir.

(4) 2009/15481 sayih 4458 Sayil GUmrik Kanununun Bazi
Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki Kararin 412-nei-maddesinin-biring
fikrastrda belirtilen esyanin ithalatinda 18160099116115014436576 olarak
belirlenen 23 haneli TAREKS referans numarasi, gimriik beyannamesinin 44
numarali hanesine kaydedilir.

ithalatginin sorumlulugu

MADDE 12 — (1) ithalatgi, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya
denetlenmesin, ithal ettigi Grinlerin her halikarda Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Vicut Disinda

(3) Yapilan denetimde, lUriinde mevzuata aykirilik tespiti halinde
durum ilgili gimrik idaresine yaziyla ayrica bildirilir.

TAREKS referans numarasinin giimriiklere beyani

MADDE 11 - (1) Uriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans
numarasinin gimriitk beyannamesinin44 numaralihanesine firma tarafindan
kaydedilmesi zorunludur.

(2) TAREKS referans numarasiverildigi tarihtenitibaren 1 yil siireyle
gecerlidir.

(3) Gumrik idarelerine kapsam disi olarak beyan edilen Uriinlerin
ithalatinda, 18160099282013015773484 olarak belirlenen 23 haneli TAREKS
referans numarasi, gimriik beyannamesinin 44 numarali hanesine ithalatg
tarafindan kaydedilir. Kapsam disi olarak beyan edilen rinlerin, gimriik
gbzetiminde bulunmasi kaydiyla ilgili glimriik idaresince fiili denetime
yonlendirilmesi halinde, 5 inci madde cercevesinde TAREKS lizerinden
basvuru yapilir.

(4) GTIP degisikligi sonucunda Teblig eki listede yer aldig tespit
edilen Urinlerin, giimrik gozetiminde bulunmasi kaydiyla, ilgili gimriik
idaresince fiili denetime yonlendirilmesi halinde, 5inci madde ¢cercevesinde
TAREKS lizerinden basvuru yapllir.

(5) 2009/15481 sayili 4458 Sayili Gumrik Kanununun Bazi
Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki Kararin besinci kisminda belirtilen
esyanin ithalatinda 18160099116115014436576 olarak belirlenen 23 haneli
TAREKS referans numarasi, gimrilk beyannamesinin 44 numarali hanesine
kaydedilir.

ithalatginin sorumlulugu
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Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi dahil olmak tizere ilgili
tim mevzuata uygun ve giivenli olmasindan, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili
Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanun uyarinca sorumludur.

(2) Uriiniin ithaline izin verilmesi veya lriine dair TAREKS referans
numarasi olusturulmasi, Griintin mutlaka mevzuata uygun ve/veya givenli
oldugu anlamina gelmeaz.

(3) Bu Teblig kapsaminda, Urtnin ithal edilebilecegine dair verilen
TAREKS referans numarasi o tUriiniin ithalat islemi disinda baska bir amacgla
veya UrGnin glvenli ve mevzuata uygun oldugunun ispati olarak
kullanilamaz.

(4) ithal edilmis Griiniin GTiP’inin Ek-1'de yer aldiginin sonradan
yapilan kontrol sonucunda tespit edilmesi halinde keyfiyet ilgili gimriik
idaresi tarafindan Saglik Bakanhgina bildirilir. Saglik Bakanhginin Grinin
glivensiz oldugunu tespit ederek glimriik idaresine bildirmesi halinde,
uygunluk degerlendirmesinin olumsuz sonuclandigi kabul edilir.

Yaptirnmlar

MADDE 13 —(1) Bu Teblige aykir hareket edenlerile yanlis veya
yanilticl beyanda bulunanlar, sahte belge kullanan veya ibraz edenler veya
belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 4703 sayili Kanun, 27/10/1999 tarihli ve
4458 sayili Guimrik Kanunu, 2013/4284 sayili Teknik Dizenlemeler Rejimi
Kararinin ilgili hikidmleri ve ilgili diger mevzuat uygulanir.

Yetki

MADDE 14 - (1) Bu Tebligde yeralan hususlarda uygulamaya yonelik
dnlem almayave diizenleme yapmaya Bakanlik Uriin Giivenligi ve Denetimi
Genel MadurlGgu yetkilidir.

Yiiriirlikten kaldirlan teblig

MADDE 12 - (1) ithalatg, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya
denetlenmesin, ithal ettigi Grtinlerin her hallkarda Tibbi Cihaz Yonetmeligj,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Vicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi dahil olmak lizere ilgili
tiim mevzuata uygun ve giivenli olmasindan, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili
Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanun uyarinca sorumludur.

(2) Uriintin ithaline izin verilmesi veya uriine dair TAREKS referans
numarasi olusturulmasi, Grinin mutlaka mevzuata uygun ve/veya glivenli
oldugu anlamina gelmeaz.

(3) Bu Teblig kapsaminda, Urlnin ithal edilebilecegine dair verilen
TAREKS referans numarasi o Uriiniin ithalat islemi disinda baska bir amagla
veya Urlnin glvenli ve mevzuata uygun oldugunun ispati olarak
kullanilamaz.

(4) ithal edilmis Griiniin GTiP’inin Ek-1'de yer aldiginin sonradan
yapilan kontrol sonucunda tespit edilmesi halinde keyfiyet ilgili gimriik
idaresi tarafindan Saglik Bakanligina bildirilir. Saglik Bakanliginin Grinin
glivensiz oldugunu tespit ederek glmriik idaresine bildirmesi halinde,
uygunluk degerlendirmesinin olumsuz sonuclandigi kabul edilir.

Yaptirnmlar

MADDE 13 - (1) Bu Teblige aykiri hareket edenlerile yanlis veya
yaniltici beyanda bulunanlar, sahte belge kullanan veya ibraz edenler veya
belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 4703 sayili Kanun, 27/10/1999 tarihli ve
4458 sayili Gimrik Kanunu, 2013/4284 sayili Teknik Dizenlemeler Rejimi
Kararininilgili hiikiimleri ve ilgili diger mevzuat uygulanir.

Yetki

MADDE 14 - (1) Bu Tebligde yeralan hususlarda uygulamaya yonelik
dnlem almayave diizenleme yapmaya Bakanlik Uriin Giivenligi ve Denetimi
Genel Madurlugi yetkilidir.
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MADDE 15 —(1) 30/12/2018 tarihli ve 30641 mikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Guvenligi ve Denetimi: 2019/16) yururlakten kaldinlmistir.

Gegig siireci

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yayimlandigi tarihten énce ¢ikis
llkesindeihragamaciylatasima belgesi dlizenlenmis veya Glimriik Mevzuati
uyarinca gimrik idarelerine sunulmus olan Grlinlerin ithalati, ithalatginin
talebi halinde, Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Guivenligi ve
Denetimi: 2019/16)’'ne gore sonuclandirilir.

Yararlik
MADDE 16 — (1) Bu Teblig 1/1/2020 tarihinde yurirlGge girer.
Yiriitme

MADDE 17 - (1) Bu Teblig htikiimlerini Ticaret Bakani ytrGtir.

Yiiriirliikten kaldinlan teblig

MADDE 15 - (1) 27/12/2019 tarihli ve 30991 mikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Givenligi ve Denetimi: 2020/16) yurarlukten kaldinlmistir.

Gegis sureci

GECICi MADDE 1 - (1) 1/1/2021 tarihinden 6nce gikis iilkesinde ihrag
amaciyla Tirkiye’ye sevk edilmek lzere tasima belgesi diizenlenmis veya
gimrik mevzuati uyarinca giimrik idarelerine sunulmus olan Grinlerin
ithalati, 28/2/2021 tarihine kadar (bu tarih dahil), ithalatginin talebihalinde,
Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:
2020/16)’ne gore sonuglandirilir.

(2) Bu Tebligin hiikimleri, bu Tebligin Ek-1’inde belirtilen, ancak
Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:
2020/16)’'nin Ek-1'inde belirtiimeyen GTiP’ler kapsamindaki (riinlerin
ithalatinda 28/2/2021 tarihine kadar (bu tarih dahil) uygulanmaz. Bu fikra,
istatistik Pozisyonlarina Béliinmiis Tiirk Glimriik Tarife Cetvelinde yapilan
degisiklikler nedeniyle farklilagan GTiP’ler i¢in uygulanmaz.

Yararliak
MADDE 16 - (1) Bu Teblig 1/1/2021 tarihinde yurirltge girer.
Yiritme

MADDE 17 - (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakani yir(tar.
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Ek-1

TIBBi CiHAZ YONETMELIGi, VUCUDA YERLESTIRIiLEBIiLiR
AKTIF TIBBi CIHAZLAR YONETMELIGi VE VUCUT DISINDA
KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI CiHAZLARI YONETMELIGIi
KAPSAMINDA iTHALATTA DENETIME TABi URUNLERIN LISTESI

9018.31.10.00.12

Bir kullanimhik steril sirmgalar

9018.31.90.00.14

Insiilin sirmgalar (¢ok kullanmlik)

9018.32.10.00.11

Sirmga ignesi, bir kullanimlik

9018.39.00.00.11

Serum ve kan verme seti kantili

9018.39.00.00.12

Hemodializ setikaniilii

9018.39.00.00.14

Idrar sondasi— nelaton

9018.39.00.00.15

Idrar sondas1— foley

9018.39.00.00.17

Damar igi kataterler - steril, tek kullanimlik, anjiyografi i¢in

9018.39.00.00.18

Damar i¢i kataterler - steril, tek kullanimlik (santral vends
kateterleri)

9018.39.00.00.21

Damar i¢i kataterler - steril, tek kullanimhk (balonla dilatasyon
i¢in)

9018.39.00.00.22

Damar igi kataterler - steril, tek kullanimlik (igne ile birlikte olan
periferik olanlar)

9018.39.00.00.28

Diger kateterler

Ek-1

TIBBi CIHAZ YONETMELIGIi, VUCUDA YERLESTIRIiLEBIiLiR AKTIF
TIBBi CIHAZLAR YONETMELIiGi VE VUCUT DISINDA KULLANILAN
(IN VITRO) TIBBi TANI CiIHAZLARI YONETMELiGi KAPSAMINDA
ITHALATTA DENETIME TABi URUNLERIN LISTESI

8543.70.90.00.19

9018.31.10.00.00
9018.31.90.00.00
9018.32.10.00.00
9018.39.00.00.00

Digerleri (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi
olan benzeri iiriinler)

Plastik maddelerden olanlar
Digerleri

Metalden boru seklinde igneler
Digerleri
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9019.20.00.00.18

Cihazlar (yalniz oksijen konsantratérleri/oksijen terapi
cihazlar/oksijen yogunlastiricilar)

9019.20.20.00.00

9019.20.90.00.00

Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv olmayan)
(yalniz oksijen konsantratorleri/oksijen terapi
cihazlarvoksijen yogunlastiricilar)

Digerleri, aksam, par¢a ve aksesuarlar1 dahil (yalniz
oksijen konsantratorleri/oksijen terapi
cihazlarvoksijen yogunlastiricilar)




