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MULGA
TIBBI CIHAZLARIN iITHALAT DENETIMI TEBLIGI (URUN
GUVENLIGIi VE DENETIMI: 2021/16

MER’i
TIBBI CIHAZLARIN iITHALAT DENETIMI TEBLIGI (URUN
GUVENLIGIi VE DENETIMI: 2022/16

Amag ve kapsam

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1de belirtilen iirlinlerin,
ithalatta 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam1 Cihazlar:
Yonetmeligine uygunlugunun denetimine iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

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

(3) Bu Teblig Harigte Isleme Rejimi uyarinca ihrag edilip geri gelen
esyalar1 kapsamaz.

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1’de belirtilen iiriinlerin,
ithalatta 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Y&netmeligi,
2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer say1li
Resmi Gazete’de yayimlanan in Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz

Y o6netmeligine uygunlugunun denetimine iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

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

(3) Bu Teblig Harigte Isleme Rejimi uyarinca ihrag edilip geri gelen
esyalar1 kapsamaz.

Dayanak

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 say1l1
Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan Teknik Diizenlemeler
Rejimi Kararinin 4 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmistir

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 say1l1
Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan Teknik Diizenlemeler
Rejimi Kararinin 4 {incli maddesine dayanilarak hazirlanmastir.
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Tanmimlar

Tanmumlar

MADDE 3 - (1) Bu Tebligde gegen;

a) A.TR Dolasim Belgesi: Tiirkiye veya Avrupa Toplulugu’nda serbest
dolasimda bulunan esyanin Giimriik Birligi ¢er¢evesinde tercihli
rejimden yararlanabilmesini saglamak {izere, glimriik idaresince yada
bu idare tarafindan yetki verilmis kuruluslarca diizenlenip glimriik
idaresince vize edilen belgeyi,

b) Bakanlik: Ticaret Bakanligini,

c¢) Denetim Birimi: Bakanligin Bolge Miidiirliiklerine bagl iiriin
giivenligi denetimlerinden sorumlu Ticaret Denetmenleri Sube
Miidiirliiklerini ve Ticaret Denetmenleri Servislerini, ¢) Dis Ticarette
Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS): Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Mevzuati uyarinca yiiriitiilen denetim, uygunluk ve izin
islemlerinin elektronik ortamda ve risk analizi esasl olarak yapilmasi
amaciyla kurulan internet tabanli uygulamayz,

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

e) Geri gelen esya: 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Giimriik Yo6netmeliginin 446 nc1 maddesinin
birinci fikrasinin (a), (b) ve (¢) bentlerinde tanimlanan nedenlerle geri
gelen daha once ihrag edilmis esyayz,

MADDE 3 — (1) Bu Tebligde gecen;

a) A.TR Dolasim Belgesi: Tiirkiye veya Avrupa Toplulugu’nda serbest
dolasimda bulunan esyanin Giimriik Birligi ¢ercevesinde tercihli
rejimden yararlanabilmesini saglamak tizere, giimriik idaresince ya da
bu idare tarafindan yetki verilmis kuruluslarca diizenlenip glimriik
idaresince vize edilen belgeyi,

b) Bakanlik: Ticaret Bakanligini,

c¢) Denetim Birimi: Bakanligin Bélge Miidiirliikklerine bagli iiriin
giivenligi denetimlerinden sorumlu Uriin Giivenligi Denetimleri
Miidiirliiklerini, ¢) D1s Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi
(TAREKS): Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Mevzuat:
uyarinca yiiriitiilen denetim, uygunluk ve izin iglemlerinin elektronik
ortamda ve risk analizi esasl olarak yapilmasi amaciyla kurulan
internet tabanli uygulamayz,

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

e) Geri gelen esya: 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Giimriik Yo6netmeliginin 446 nci maddesinin
birinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde tanimlanan nedenlerle geri
gelen daha dnce ihrag edilmis esyayi,
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f) Kapsam dist: GTIP olarak Ek-1"de belirtilmekle birlikte, Fibbi

Cihazlari-Yénetmehgi-kapsamina girmeyen triind,

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

&) Risk: Bu Teblig kapsaminda yer alan iiriinlerin Fibb+-Cihaz

::.- ]-v~ SZ" D i }; ]] ] EI !l. : ¥]].¥
Cihazlar-Yénetmeligine uygun olmama ihtimalini,

h) Risk analizi: EK-1’de yer alan iiriinlerin risk derecesini ve fiili
denetime yonlendirilip yonlendirilmeyecegini belirlemek amaciyla,
TAREKS’te firma hakkindaki bilgiler; gegmiste yapilan ithalat
denetimleri ile piyasa gozetimi ve denetimi sonuglari; {iretici veya
ithalat¢1 firma ya da kullanicisi; girig glimriigii; iirliniin cinsi, markasi,
modeli, fiyat1 ve miktari; mense, ¢ikis, sevk veya ticaret yapilan iilke
ve risk tespiti i¢in kullanilabilecek diger bilgilerden hareketle yapilan
islemi, ifade eder.

f) Kapsam dis1: GTIP olarak Ek-1’de belirtilmekle birlikte, 1 inci
maddede belirtilen yonetmelikler kapsamina girmeyen {riinii,

g) Kullanic1: TAREKS araciligiyla firmalar adina islem yapmak iizere
yetkilendirilmis kisileri,

&) Risk: Teblig kapsaminda yer alan tiriinlerin 1 inci maddede
belirtilen yonetmeliklere uygun olmama ihtimalini,

h) Risk analizi: EK-1’de yer alan {irlinlerin risk derecesini ve fiili
denetime yonlendirilip yonlendirilmeyecegini belirlemek amaciyla,
TAREKS’te firma hakkindaki bilgiler; ge¢miste yapilan ithalat
denetimleri ile piyasa gdzetimi ve denetimi sonuglari; {iretici veya
ithalat¢1 firma ya da kullanicisi; giris glimriigii; iirliniin cinsi, markasi,
modeli, fiyat1 ve miktar1; mense, ¢ikis, sevk veya ticaret yapilan iilke
ve risk tespiti i¢in kullanilabilecek diger bilgilerden hareketle yapilan
islemi, ifade eder.

TAREKS ve firma tanimlamasi

TAREKS ve firma tanimlamasi

MADDE 4 - (1) Tibbi cihazlarin ithalat denetimiyle ilgili tiim islemler
TAREKS {izerinden ve risk analizine gore yapilir. (2) Bu Teblig
kapsamu iiriinleri ithal etmek isteyen firmalarin, 29/12/2011 tarihli ve
28157 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Ticarette Risk Esasli
Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2011/53)

MADDE 4 — (1) Tibbi cihazlarin ithalat denetimiyle ilgili tiim islemler
TAREKS {izerinden ve risk analizine gore yapilir. (2) Bu Teblig
kapsamu tiriinleri ithal etmek isteyen firmalarin, 29/12/2011 tarihli ve
28157 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Ticarette Risk Esasli
Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2011/53)
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cercevesinde TAREKS te tanimlanmasi ve firma adina TAREKS’te
islem yapacak en az bir kullanicinin yetkilendirilmis olmasi1 gerekir.

cercevesinde TAREKS te tanimlanmasi ve firma adina TAREKS’te
islem yapacak en az bir kullanicinin yetkilendirilmis olmasi gerekir.

Ithalatcinin basvurusu

Ithalatcinin basvurusu

MADDE 5 - (1) Bu Teblig kapsamindaki denetimler Giimriik
Yonetmeliginin 181 inci maddesinin dordiincii fikrasi ¢ergevesinde
giimriik beyannamesinin tescili dncesinde yapilir.

(2) Kullanici, Bakanlik internet sayfasinin “E-islemler” kisminda yer
alan “D1s Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS)
Uygulamas1” boliimiinii veya e-Devlet kapisini kullanarak TAREKS
tizerinden ithal partisine iliskin verileri girerek bagvurusunu yapar.

(3) Bagvuru tizerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili denetim
birimi nezdindeki islemlerini takip edebilmesi amaciyla bir bagvuru
numarasi verilir.

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

MADDE 5 — (1) Bu Teblig kapsamindaki denetimler Giimriik
Yonetmeliginin 181 inci maddesinin dordiincii fikrasi gergevesinde
giimriik beyannamesinin tescili 6ncesinde yapilir.

(2) Kullanici, Bakanlik internet sayfasinin “E-islemler” kisminda yer
alan “D1s Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS)
Uygulamas1” boliimiinii veya e-Devlet kapisini kullanarak TAREKS
iizerinden ithal partisine iliskin verileri girerek basvurusunu yapar.

(3) Bagvuru iizerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili denetim birimi
nezdindeki islemlerini takip edebilmesi amaciyla bir bagvuru numarasi
verilir.

(4) Verilerin dogru, eksiksiz ve zamaninda girilmesinden kullanict
sorumludur

Muafiyetler ve istisnalar

Muafiyetler ve istisnalar

MADDE 6 - (1) A.TR Dolasim Belgeli oldugu kullanici tarafindan
TAREKS’te beyan edilen {iriinler i¢in iiriiniin ithal edilebilecegine dair
TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

MADDE 6 — (1) A.TR Dolasim Belgeli oldugu kullanici tarafindan
TAREKS’te beyan edilen {irlinler i¢in {iriiniin ithal edilebilecegine dair
TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.
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(2) Geri gelen esya i¢in, bu {iriinlerin ihracat beyannamesi
numarasinin kullanici tarafindan TAREKS’e girilmesi ve geri gelen
iirlinlerin teknik mevzuata uygun olmasi kaydiyla piyasaya arz
edilebilecegine dair Ek3’te yer alan taahhiitnamenin kullanict
tarafindan TAREKS’e yliklenmesini miiteakip {iriiniin ithal

edilebilecegine dair TAREKS referans numarast dogrudan olusturulur.

(3) 29/9/20009 tarihli ve 2009/15481 sayil1 Bakanlar Kurulu Karar1 eki
4458 Sayil1 Giimriik Kanununun Baz1 Maddelerinin Uygulanmasi
Hakkindaki Kararin besinci kisminda belirtilen esyanin ithalatinda
TAREKS {izerinden basvuru yapilmaz, ithalat islemleri 11 inci
maddeye gore sonuclandirilir.....

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

(2) Geri gelen esya i¢in, bu triinlerin ihracat beyannamesi numarasinin
kullanici tarafindan TAREKS’e girilmesi ve geri gelen iiriinlerin teknik
mevzuata uygun olmasi kaydiyla piyasaya arz edilebilecegine dair Ek-
3’te yer alan taahhiitnamenin kullanici tarafindan TAREKS’e
yiiklenmesini miiteakip {iriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS
referans numarasi dogrudan olusturulur.

(3) 29/9/20009 tarihli ve 2009/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 ile
yiriirlige konulan 4458 sayili Glimriik Kanununun Bazi Maddelerinin
Uygulanmasi Hakkindaki Kararin besinci kisminda belirtilen esyanin
ithalatinda TAREKS iizerinden basvuru yapilmaz, ithalat islemleri 11
inci maddeye gore sonuclandirilir.

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

Kapsam dis1

Kapsam dis1

MADDE 7 - (1) Basvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam dis1
beyani ithalat¢1 tarafindan ilgili giimriik idaresine yapilir.

MADDE 7 — (1) Bagvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam dis1
beyani ithalat¢ tarafindan ilgili giimriik idaresine yapilir.

Risk analizi

Risk analizi
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MADDE 8 - (1) Kullanicilarin TAREKS iizerinden beyan ettigi
bilgiler ¢er¢evesinde, fiili denetime yonlendirilen iiriinler TAREKS
araciligiyla yapilacak risk analizine gore belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerektiginde Saglik
Bakanlig1 ve ilgili diger taraflarin da goriisii alinarak, Bakanlikca
belirlenir.

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

MADDE 8 — (1) Kullanicilarin TAREKS iizerinden beyan ettigi
bilgiler ¢ergevesinde, fiili denetime yonlendirilen iiriinler TAREKS
araciligiyla yapilacak risk analizine gore belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerektiginde Saglik
Bakanlig1 ve ilgili diger taraflarin da goriisti alinarak, Bakanlik¢a
belirlenir.

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

Fiili denetim

Fiili denetim

MADDE 9 - (1) Fiili denetime yonlendirilen iriinler i¢in Ek-2’de
belirtilen belgeler, firma adina yetkilendirilen kullanici tarafindan
basvuru giinli dahil iki is giinii i¢erisinde elektronik ortamda
TAREKS’e yiiklenir. Firmanin bagvuru sirasinda TAREKS te talep
etmesi halinde sistem tarafindan ilave siire verilir. lgili belgelerin
kullanici tarafindan sisteme siiresi igerisinde yiiklenmemesi halinde
basvuru iptal edilir.

(2) Firmalardan gerektiginde ilave bilgi ve belge istenebilir.
(3) Fiili denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmemesi
ya da {irlinlin kapsam dis1 oldugunun tespiti durumlarinda, {iriiniin ithal

edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi olusturulur.

(4) Tlgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya ithalatgidan talep
edilen ek bilgi ve belgelerin siiresi i¢erisinde TAREKS’e

MADDE 9 — (1) Fiili denetime yonlendirilen iiriinler i¢in Ek-2’de
belirtilen belgeler, firma adina yetkilendirilen kullanici tarafindan
basvuru giinii dahil iki is giinii i¢erisinde elektronik ortamda
TAREKS’e yiiklenir. Firmanin bagvuru sirasinda TAREKS’te talep
etmesi halinde sistem tarafindan ilave siire verilir. Tlgili belgelerin
kullanici tarafindan sisteme siiresi igerisinde yliklenmemesi halinde
basvuru iptal edilir.

(2) Firmalardan gerektiginde ilave bilgi ve belge istenebilir.
(3) Fiili denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmemesi
ya da {riiniin kapsam dis1 oldugunun tespiti durumlarinda, iiriiniin ithal

edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi olusturulur.

(4) Tlgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya ithalatcidan talep
edilen ek bilgi ve belgelerin siiresi i¢erisinde TAREKS’e
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yiiklenmemesi durumunda, fiili denetim olumsuz olarak
sonuclandirilir ve sonu¢ TAREKS te ilan edilir.

(5) TAREKS e yiiklenen, ancak ilgilisince diizenlenmedigi anlagilan
AT Uygunluk Beyani veya test raporunun tespiti halinde, diger sartlar
uygun olsa dahi fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonug
TAREKS’te ilan edilir.

yiiklenmemesi durumunda, fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir
ve sonu¢ TAREKS’te ilan edilir.

(5) TAREKS’e yiiklenen, ancak ilgilisince diizenlenmedigi anlasilan
AT Uygunluk Beyani veya test raporunun tespiti halinde, diger sartlar
uygun olsa dahi fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonug
TAREKS’te ilan edilir

Kullaniciya yapilan bildirimler

Kullaniciya yapilan bildirimler

MADDE 10 - (1) Kullanici, denetim siirecine ve sonucuna iligskin
sorgulamalar1 TAREKS araciligiyla yapar.

(2) Denetim siirecine ve sonucuna iliskin bildirimler, Dig Ticarette
Risk Esasli Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:
2011/53)’nin 6 nc1 maddesi kapsaminda yapilan “Yetkilendirme
Bagvurular1” uygulamasinda kullanicilar tarafindan beyan edilen
elektronik posta adresine iletilir. Kullaniciya ulasmayan bildirimlerden
Bakanlik sorumlu degildir.

(3) Yapilan denetimde, iiriinde mevzuata aykirilik tespiti halinde
durum ilgili glimriik idaresine yaziyla ayrica bildirilir

MADDE 10 — (1) Kullanici, denetim siirecine ve sonucuna iliskin
sorgulamalar1 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 nc1 maddesi kapsaminda yapilan “Yetkilendirme
Bagvurular” uygulamasinda kullanicilar tarafindan beyan edilen
elektronik posta adresine iletilir. Kullaniciya ulasmayan bildirimlerden
Bakanlik sorumlu degildir.

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

TAREKS referans numarasinin giimriiklere beyani

TAREKS referans numarasinin giimriiklere beyani

MADDE 11 - (1) Uriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans
numarasinin giimriikk beyannamesinin 44 numarali hanesine firma
tarafindan kaydedilmesi zorunludur.

MADDE 11 — (1) Uriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans
numarasinin giimriik beyannamesinin 44 numarali hanesine firma
tarafindan kaydedilmesi zorunludur.
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(2) TAREKS referans numarasi verildigi tarihten itibaren 1 yil siireyle
gecerlidir.

(3) Glimriik idarelerine kapsam dis1 olarak beyan edilen iirtinlerin
ithalatinda, 18160099282013015773484 olarak belirlenen 23 haneli
TAREKS referans numarasi, glimriik beyannamesinin 44 numarali
hanesine ithalat¢1 tarafindan kaydedilir. Kapsam dis1 olarak beyan
edilen iirlinlerin, glimriik gézetiminde bulunmasi kaydiyla ilgili
giimriik idaresince fiili denetime yOnlendirilmesi halinde, 5 inci madde
cergevesinde TAREKS {izerinden basvuru yapilir.

(4) GTIP degisikligi sonucunda Teblig eki listede yer aldig1 tespit
edilen tirtinlerin, glimriik gdzetiminde bulunmasi kaydiyla, ilgili
giimriik idaresince fiili denetime yonlendirilmesi halinde, 5 inci madde
cercevesinde TAREKS {izerinden bagvuru yapilir.

(5) 2009/15481 sayil1 4458 Sayili Glimriik Kanununun Bazi
Maddelerinin Uygulanmas1 Hakkindaki Kararin beginci kisminda
belirtilen esyanin ithalatinda 18160099116115014436576 olarak
belirlenen 23 haneli TAREKS referans numarasi, giimriik
beyannamesinin 44 numarali hanesine kaydedilir

(2) TAREKS referans numarasi verildigi tarihten itibaren 1 yil siireyle
gecerlidir.

3) Giimriik idarelerine kapsam dis1 olarak beyan edilen tiriinlerin
ithalatinda, 18160099282013015773484 olarak belirlenen 23 haneli
TAREKS referans numarasi, giimriik beyannamesinin 44 numarali
hanesine ithalate1 tarafindan kaydedilir. Kapsam dis1 olarak beyan
edilen iirlinlerin, giimriik gézetiminde bulunmasi kaydiyla ilgili
giimriik idaresince denetime yonlendirilmesi halinde, 5 inci madde
cergevesinde TAREKS {iizerinden bagvuru yapilir.

(4) GTIP degisikligi sonucunda Teblig eki listede yer aldig1 tespit
edilen tiriinlerin, glimriik gdzetiminde bulunmasi kaydiyla, ilgili
giimriik idaresince denetime yonlendirilmesi halinde, 5 inci madde
cercevesinde TAREKS {iizerinden bagvuru yapilir.

(5) 4458 sayili Glimriikk Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi
Hakkindaki Kararin besinci kisminda belirtilen esyanin ithalatinda
18160099116115014436576 olarak belirlenen 23 haneli TAREKS
referans numarasi, glimriik beyannamesinin 44 numarali hanesine

kaydedilir

Ithalatcinin sorumlulugu

Ithalatcinin sorumlulugu

MADDE 12 - (1) Ithalatg1, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya
denetlenmesm 1tha1 ettigi urunlerln her halukarda T—kbbi—@khaz

:I“ ].\_,- !Z.. E i }; ]] ] EI' !l. E ¥]] .;
CihazlarYénetmeligt-dahil olmak lizere ilgili tim mevzuata uygun ve
giivenli olmasindan, 29/6/2001tarihli-ve 4703-sayih Uriinlere Tligkin

MADDE 12 — (1) Ithalatg1, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya
denetlenmesin, ithal ettigi Giriinlerin her haliikarda bu Tebligin 1 inci
maddesinde belirtilen yonetmelikler dahil olmak {izere ilgili tim
mevzuata uygun ve giivenli olmasindan, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih
Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu uyarinca sorumludur.
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uyarinca sorumludur.

(2) Uriiniin ithaline izin verilmesi veya iiriine dair TAREKS referans
numarasi olusturulmasi, tirliniin mutlaka mevzuata uygun ve/veya
giivenli oldugu anlamina gelmez.

(3) Bu Teblig kapsaminda, {iriiniin ithal edilebilecegine dair verilen
TAREKS referans numarasi o iiriiniin ithalat islemi disinda bagka bir
amagla veya lirliniin giivenli ve mevzuata uygun oldugunun ispati
olarak kullanilamaz.

(4) Ithal edilmis iiriiniin GTIP’inin Ek-1"de yer aldigmin sonradan
yapilan kontrol sonucunda tespit edilmesi halinde keyfiyet ilgili
giimriik idaresi tarafindan Saglik Bakanligina bildirilir. Saglik
Bakanliginin {iriiniin giivensiz oldugunu tespit ederek glimriik
idaresine bildirmesi halinde, uygunluk degerlendirmesinin olumsuz
sonuglandigi kabul edilir.

(2) Uriiniin ithaline izin verilmesi veya iiriine dair TAREKS referans
numarasi olusturulmasi, iirliniin mutlaka mevzuata uygun ve/veya
giivenli oldugu anlamina gelmez.

(3) Bu Teblig kapsaminda, iiriiniin ithal edilebilecegine dair verilen
TAREKS referans numarasi o iriiniin ithalat islemi disinda bagka bir
amagla veya {irliniin giivenli ve mevzuata uygun oldugunun ispati
olarak kullanilamaz.

(4) Ithal edilmis iiriiniin GTIP’inin Ek-1"de yer aldigmin sonradan
yapilan kontrol sonucunda tespit edilmesi halinde keyfiyet ilgili
giimriik idaresi tarafindan Saglik Bakanligina bildirilir. Saghk
Bakanliginin iiriiniin giivensiz oldugunu tespit ederek giimriik idaresine
bildirmesi halinde, uygunluk degerlendirmesinin olumsuz sonuglandigi
kabul edilir.

Yaptirnmlar

Yaptirnmlar

MADDE 13 - (1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanlis veya
yaniltict beyanda bulunanlar, sahte belge kullanan veya ibraz edenler
veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 4703 sayili Kanun,
27/10/1999 tarihli ve 4458 sayil1 Glimriik Kanunu, 2013/4284 sayili
Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararmin ilgili hiikkiimleri ve ilgili diger
mevzuat uygulanir.

MADDE 13 — (1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanlis veya
yaniltici beyanda bulunanlar, sahte belge kullanan veya ibraz edenler
veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 7223 sayili Kanun,
27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Glimriik Kanunu, 2013/4284 say1l1
Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hiikiimleri ve ilgili diger
mevzuat uygulanir.
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(2) TAREKS iizerinden yiiriitiilen denetimlerde, ilgili mevzuata, bu
Teblig hiikiimlerine ve bu Teblige iliskin uygulamalara aykir1 hareket
eden kullanicinin yetkisi, fiilin agirligina gore belirli bir siire askiya
alinir, firmanin denetim bagvurular belirli bir siire ve/veya oranda fiili
denetime yonlendirilir. Bu yaptirimlar uygulanirken belirlenen siireler
ve denetim oranlari, firmanin bagvuru sikligi, varsa onceki ihlalleri
ve/veya Uriiniin niteligi gibi hususlar dikkate alinarak belirlenir.

Yetki

Yetki

MADDE 14 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya
yonelik 6nlem almaya ve diizenleme yapmaya Bakanlik Uriin
Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigi yetkilidir

MADDE 14 — (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya
yonelik 6nlem almaya ve diizenleme yapmaya Bakanlik Uriin
Giivenligi ve Denetimi Genel Midiirliigi yetkilidir.

Yiiriirliikkten kaldirilan teblig

Yiiriirliikkten kaldirilan teblig

MADDE 15 - (1) 22— medbiee 2000 b ileorpar e b g
) bi Cihazl iehalat T ieni Tebiz (Ui

MADDE 15 — (1) 31/12/2020 tarihli ve 31351 doérdiincii miikerrer
sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi
Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2021/16) yiiriirliikten
kaldirilmistir.

Gecis siireci

Gecis siireci
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GECICIi MADDE 1 - (1) 1/1/2021 tarihinden 6nce gikis iilkesinde
ihra¢ amaciyla Tiirkiye’ye sevk edilmek {izere tagima belgesi
diizenlenmis veya giimriik mevzuati uyarinca glimriik idarelerine
sunulmus olan tirlinlerin ithalati, 28/2/2021 tarihine kadar (bu tarih
dahil), ithalat¢inin talebi halinde, Tibbi Cihazlarin Ithalat Denetimi
Tebligi (Uriin-Giivenlisi-ve Denetimi: 2020/16) ne gore

sonuglandirilir.

GECICI MADDE 1 — (1) 1/1/2022 tarihinden 6nce ¢ikis iilkesinde
ihra¢ amaciyla Tirkiye’ye sevk edilmek iizere tagima belgesi
diizenlenmis veya Giimriik Mevzuati uyarinca giimriik idarelerine
sunulmus olan iirlinlerin ithalati, 28/2/2022 tarihine kadar (bu tarih
dahil), ithalatcinin talebi halinde, Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi
Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2021/16)’ne gore
sonuclandirilir.

Yirirlik

Yirirlik

MADDE 16 - (1) Bu Teblig /4/2021 tarihinde yiirtirliige girer

MADDE 16 — (1) Bu Teblig 1/1/2022 tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

Yiiriitme
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MADDE 17 - (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakani yiirtitiir.

MADDE 17 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakani yiiritiir..

Ek-1

TIBBI CIHAZ YONETMELIGI, VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF
TIBBIi CIHAZLAR YONETMELIGI VE VUCUT DISINDA KULLANILAN
(IN VITRO) TIBBI TANI CIHAZLARI YONETMELIGI KAPSAMINDA
ITHALATTA DENETIME TABiI URUNLERIN LISTESI

MADDE iSMi

Ek-1

9/1/2007 TARIHLI VE 26398 SAYILI RESMi GAZETE’DE YAYIMLANAN
VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI
YONETMELIGI, 2/6/2021 TARIHLI VE 31499 MUKERRER SAYILI
RESMi GAZETE’DE YAYIMLANAN TIBBi CIHAZ YONETMELIGI VE
2/6/2021 TARIHLI VE 31499 MUKERRER SAYILI RESMi GAZETE’DE
YAYIMLANAN VE iN VITRO AMAGLI TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
KAPSAMINDA iTHALATTA DENETIME TABI URUNLER LIiSTESI

3002.11.00.00-00iSitma teshisi icin test kitleri

GTIP MADDE iSMi

Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
3002.12.00.00.29|(Arastirma amaglilar ve veterinerlikte kullanilanlar ile
mamul ilaglar harig)

3822.11.00.00.00[Si1tma igin olanlar

Dozlandirilmamig veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmamis/hazirlanmamisg, karisim olmayan
bagisikhk Uranleri (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar) (Arastirma amaglilar ve veterinerlikte
kullanilanlar ile mamul ilaglar harig)

3002.13.00.00.00

Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
3002.12.00.00.29(Arastirma amaglilar ve veterinerlikte kullanilanlar ile
mamul ilaglar harig)

Dozlandiriimamis veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmamis/hazirlanmamig, karisim olmayan
3002.13.00.00.00pagisiklik Grinleri (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar) (Arastirma amaclilar ve veterinerlikte
kullanilanlar ile mamul ilaglar harig)

Zika ve Aedes cinsi sivrisineklerden gegen diger
hastaliklar igin olanlar (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar) (Arastirma amagclilar, veterinerlikte
kullanilanlar, mamul ilaglar ve nitelikleri bakimindan
imalatgisi tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi amagli
Uretilmeyen urtnler harig)

3822.12.00.00.00

Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
(Arastirma amagclilar, veterinerlikte kullanilanlar, mamul
3822.19.00.00.00jilaglar ve nitelikleri bakimindan imalatgisi tarafindan in-
vitro tibbi tani cihazi amagli Gretilmeyen Urlnler harig)
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3002.14.00.00.00

Dozlandirilmamis veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmamis/hazirlanmamisg, karisim halinde
bagisiklik Urtnleri (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar) (Arastirma amaglilar ve veterinerlikte
kullanilanlar ile mamul ilaglar harig)

3002.14.00.00.00

Dozlandiriimamis veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmamis/hazirlanmamig, karisim halinde
bagisikhk Urtnleri (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar) (Arastirma amaglilar ve veterinerlikte
kullanilanlar ile mamul ilaglar harig)

3002.15.00.00.00

Dozlandiriimig veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmis/hazirlanmig bagisiklik Grinleri (Yalniz
tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amaglilar

\ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar harig)
— -

Digerler-{¥alniz tip Iabelatuu_au 'd. a-kullanianiar) .

(A astll ha-ai |Iagl_|la o vaiernariikde kullaniianiariie

3002.15.00.00.00

Dozlandiriimig veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmis/hazirlanmis bagisiklik Grinleri (Yalniz
tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amaglilar
ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar haric)

3005.10.00.00.00

Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger
maddeler (sadece tibbi cihaz olarak kullanilan yara
bandi ve flasterler)

3005.10.00.00.00

'Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger
maddeler (sadece tibbi cihaz olarak kullanilan yara
bandi ve flasterler)

3006.10.10.00.00

Cerrahi dikisler igin steril katgutler

3006.10.10.00.00

Cerrahi dikisler i¢in steril katgutler

3006.10.90.10.11

Cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril hemostatlar

3006.10.90.10.11

Cerrahi ve disgilikte kullanilan emici steril hemostatlar

3006.10.90.10.13

Cerrahi poliglaktin iplik

3006.10.90.10.13

Cerrahi poliglaktin iplik

3006.10.90.10.19

Digerleri

3006.10.90.10.19

Digerleri

i< I Fam fakirionm — ;
realtiflealniztip-laberatuvarmda-kullandanlar)

200620000000
CAAYA AT A" AAvAv R v Av Fpv s v

3822.13.00.00.00

Kan gruplarinin veya kan faktorlerinin tayini icin olanlar
(Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Nitelikleri
bakimindan imalatgisi tarafindan in-vitro tibbi tani
cihazi amacl Uretilmeyen urtnler harig)

3006.40.00.00.13

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢cimentolar, sentetik
kemik greftleri

3006.40.00.00.13

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢cimentolar, sentetik
kemik greftleri

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni géz soltsyonlari

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni g6z solisyonlari

3307.90.00.90.19

Digerleri (yalniz tibbi amach kaydirici jeller)

3307.90.00.90.19

Digerleri (yalniz tibbi amagl kaydirici jeller)

3808.94.10.00.00

Esasi kuaterner amonyum tuzlari olanlar (yalniz tibbi
cihaz dezenfektanlari)

3808.94.10.00.00

Esasi kuaterner amonyum tuzlari olanlar (yalniz tibbi
cihaz dezenfektanlari)

3808.94.90.00.11

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromiir)
icerenler (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

3808.94.90.00.11

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromiir)
icerenler (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

3808.94.90.00.19

Digerleri (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

3808.94.90.00.19

Digerleri (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

3821.00.00.00.00

Mikroorganizmalarin (virisler ve benzerleri), bitkilerin,
insan veya hayvan hiicrelerinin gelistirimesine veya
idamesine mahsus mustahzar kdltir ortamlari (yalniz
IVF Urinleri)

3821.00.00.00.00

Mikroorganizmalarin (virisler ve benzerleri), bitkilerin,
insan veya hayvan hicrelerinin gelistirimesine veya
idamesine mahsus mustahzar kiltir ortamlari (yalniz

IVF urinleri)
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3822 00-00-10-00

AL T =ravAvavav = av v a v

2922 N0-00-20-00lkekline_adre kesilmic) (Genellaboratuvar kullaniming

AL I A A A" A~ A~ A" UUY\JI\'I"\J sul\.l l\\.l‘.’llllllgl \V\.ll LAYA N I=IVAV IR TR A- i IuANv Il IR RRREnL" ]
vonelik- olan-cihazlar ve nitelikleri bakimindan-imalateist
YyoRreH-Ora-CinaZa— Ve RHehqe-oakiiHRGa-HRAAHGSE

3822.00.00.90.19

Digerleri (Genel laboratuvar kullanimina yonelik olan
cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalatgisi tarafindan
in-vitro tibbi tani cihazi amagli iiretimeyen Griinler
haric)

3822.00.00.90.19

Digerleri (Genel laboratuvar kullanimina yonelik olan
cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalatgisi tarafindan
in-vitro tibbi tani cihazi amagli tiretimeyen Griinler
harig)

4014.10.00.00.00

Prezervatifler

4014.10.00.00.00

Prezervatifler

8421.29.80.00.11

Diyalizor (yalniz diyaliz makineleri igin olanlar)

8421.29.80.00.11

Diyalizér (yalniz diyaliz makineleri igin olanlar)

8543.70.90.00.19

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

8543.70.90.00.19

Digerleri (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz nitelidi olan
benzeri Urinler)

9001.30.00.00.00

Kontak lensler

9001.30.00.00.00

Kontak lensler

9018.13.00.00.00

Manyetik rezonansla goruntileme cihazlari

9018.13.00.00.00

Manyetik rezonansla goruntuleme cihazlari

9018.19.90.00.19

Digerleri (Yalniz NLS Vicut tarama sistemi, Check-up
cihazlari)

9018.19.90.00.19

Digerleri (Yalniz NLS Vicut tarama sistemi, Check-up
cihazlari)

9018.31.10.00.00

Plastik maddelerden olanlar

9018.31.10.00.00

Plastik maddelerden olanlar

9018.31.90.00.00[Digerleri

9018.31.90.00.00Digerleri

9018.32.10.00.00Metalden boru seklinde igneler

9018.32.10.00.00Metalden boru seklinde igneler

9018.39.00.00.00Digerleri

9018.39.00.00.00Digerleri
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9018.90.10.00.11

Elektronik tansiyon aleti

9018.90.10.00.11

Elektronik tansiyon aleti

9018.90.10.00.12

Mekanik tansiyon aleti

9018.90.10.00.12

Mekanik tansiyon aleti

9018.90.30.00.11

Bobrek makinalari

9018.90.30.00.11

Bobrek makinalari

9018.90.30.00.13

Dializ ve fistula setleri

9018.90.30.00.13

Dializ ve fistula setleri

9018.90.50.00.12

Kan torbalari

9018.90.50.00.12

Kan torbalari

9018.90.84.00.12

Her nevi bisturiler

9018.90.84.00.12

Her nevi bisturiler

9018.90.84.00.18

Rahim ici aletler

9018.90.84.00.18

Rahim ici aletler

9018.90.84.00.19

Diger alet ve cihazlar (yalniz glukometreler/seker
Olciim cihazlari ve Insiflator/Endaflatér cihazlar)

9018.90.84.00.19

Diger alet ve cihazlar (yalniz glukometreler/seker Glgtim
cihazlari ve Insiflatér/Endaflatoér cihazlar)

9022.29.00.00.00

Diger amaglarla kullanilanlar

9019.10.10.00.11

Cihazlar (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan
benzeri Urinler)

9019.10.10.00.11

Cihazlar (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan
benzeri Urinler)

9019.10.90.00.19

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

9019.10.90.00.19

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

9019.20.10.00.00

Mekanik ventilasyon cihazi (invaziv) (yalniz oksijen
konsantratorleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
lyogunlastiricilar)

9019.20.10.00.00

Mekanik ventilasyon cihazi (invaziv) (yalniz oksijen
konsantratorleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
yogunlastiricilar)

9019.20.20.00.00

Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv olmayan) (yalniz
oksijen konsantratorleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
lyogunlastiricilar)

9019.20.20.00.00

Mekanik ventilasyon cihazi (invaziv olmayan) (yalniz
oksijen konsantratérleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
yogunlastiricilar)

9019.20.90.00.00

Digerleri, aksam, parca ve aksesuarlari dahil (yalniz
oksijen konsantratorleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
lyogunlastiricilar)

9019.20.90.00.00

Digerleri, aksam, parga ve aksesuarlari dahil (yalniz
oksijen konsantratérleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
yogunlastiricilar)

9021.21.90.00.00

Diger maddelerden olanlar

9021.21.90.00.00

Diger maddelerden olanlar

9021.31.00.00.00

Suni eklemler

9021.31.00.00.00

Suni eklemler

9021.39.90.00.12

Kalp kapakgiklari

9021.39.90.00.13

Diger uzuv ve organ i¢ protezleri (yalniz damar igine
uygulanan tim kalici stentler, yapay kalp, damar
protezleri)

9021.39.90.00.12

Kalp kapakgiklari

9021.39.90.00.13

Diger uzuv ve organ i¢ protezleri (yalniz damar igine
uygulanan tum kalici stentler, yapay kalp, damar
protezleri)

9021.50.00.00.11

Dabhili kalp pilleri

9021.50.00.00.11

Dahili kalp pilleri

9022.12.00.00.00

Bilgisayarli tomografi cihazlari (yalniz tibbi amagli
kullanilanlar)

9022.12.00.00.00

Bilgisayarli tomografi cihazlari (yalniz tibbi amagli
kullanilanlar)

9022.13.00.00.00

Digerleri (discilige mahsus olanlar)

9022.13.00.00.00

Digerleri (discilige mahsus olanlar)

9022.14.00.00.00

Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik amagli
kullanimlar igin) (veterinerlik amaglh kullanilanlar harig)

9022.14.00.00.00

Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik amagli

kullanimlar igin) (veterinerlik amaglh kullanilanlar harig)
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9022.21.00.00.00T'bb" cerra.hl'dlgglllk veya veterinerlik amacli ‘ 9022.21.00.00.00T|bb|, cerrahl_dlgglllk veya veterinerlik amacli ‘
kullanimlar igin (veterinerlik amagli kullanilanlar harig) kullanimlar igin (veterinerlik amagli kullanilanlar harig)

9027.8080.00.009@9%—@6#%—\4@%%%% 9027.81.00.00.00 Katle spektrometrele_r_i (Yalnl_z in vitro tani cihazlar ile
glulcematrelerselerlebim-clhazlam glukometreler/seker dlcum cihazlari)

Digerleri (yalniz in vitro tani cihazlar ile

9027'89'90'00'00glukome’[reler/§eker Ol¢im cihazlari)

9019.20.20.00.00 Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv olmayan)
(yalniz oksijen konsantratorleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
yogunlastiricilar)

9019.20.90.00.00 Digerleri, aksam, par¢a ve aksesuarlar1 dahil (yalniz
oksijen konsantratdrleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
yogunlastiricilar




