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COVID-19 SALGINI SEBEBIYLE
IHRACATINDA VE ITHALATINDA
ON IZNE BAGLANAN TIBBi CIHAZLAR ICIN

ON iZIN BASVURU KILAVUZU
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1. AMAC

Koronavirlis (2019-nCoV); daha oOnce insanlarda tespit edilmemis yeni bir
Koronaviriis alt tipi olup Diinya Saglik Orgiitii tarafindan yayilma hizi ve dlgegine bagh
olarak pandemi olarak nitelendirilmistir. Ulkemizde de mevzuat uyarinca halk sagligmin
korunmast ve saglik hizmet sunumunun aksamadan yliriitiilmesi adina ilgili hastaliga iliskin
koruyucu ve tedavi edici 6nlemler ivedilikle alinmaktadir.

Bu baglamda iilkemizde giivenli iiriin erisilebilirliginin temin edilmesi, tedavide
kullanilan kritik {irtinlerin stok ve tedarik yonetiminin etkin bir sekilde yapilmasi, saglik
hizmeti sunumunun aksamamasi ve kamu sagliginin korunmasi agilarindan énem arz etmekte
olup bu amaglar dogrultusunda,

e 04 Mart 2020 tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Ihraci
Yasak Ve On Izne Baglh 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)”, “Sivi Gegirmez Onliik (Kimyasallara Karsi
Kullanilan Koruyucu Onliikler)” ve “Gozliik (Koruyucu Gozliikler)” ile Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen “Tibbi ve Cerrahi Maske”
ve “T1bbi Steril/Nonsteril Eldiven” isimli tiriinlerin ithracati ,

e 26.03.2020 tarihli ve 31080 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan ihrac1 Yasak
Ve On Izne Bagh Mallara Iliskin Teblig (ihracat 96/31)’de Degisiklik
Yapilmasma Dair Teblig ile de yukaridaki iiriinlere 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
Tiipti ve Yogun Bakim Monitorii isimli iirlinlerin ihracati,

e 02.04.2020 tarihli ve 31087 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Tani
Kitlerinin Ithaline Iliskin Teblig” ile insanlar igin kullanilan 3822.00 ve
3002.15 Giimriik Tarife Pozisyonlarindaki esyalarin ithalati,

Kurumumuz 6n iznine baglanmigtir

Bu kilavuz; ilgili iirlinlerin ihracatina veya ithalatina iliskin 6n izin siirecinde
Kurumumuza yapilacak bagvurularin usul ve esaslarin1  belirlemek amaciyla
hazirlanmstir.

2. KAPSAM

Bu kilavuz;

1. Kisisel Koruyucu Donanim kapsaminda piyasaya arz edilen Koruyucu Maske (Gaz,
Toz ve Radyoaktif Toz Filtreli Maskeler), Tulum (Koruyucu Is Elbisesi), Sivi
Gegirmez Onliik (Kimyasallara Karsi Kullanilan Koruyucu Onliikler) ve Gozliik
(Koruyucu Gozliikler) tirtinlerinin,




2.
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Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen Tibbi ve Cerrahi Maske,
Tibbi Steril/Nonsteril Eldiven, Ventilatéor, ECMO, Oksijen Konsantratorii, Flow
sensor, Ekspirasyon valfi, Oksijen sensorii, Ventilator devreleri, Hasta devreleri
(Anstezi/Ventilator devresi), IV Kaniil, Entlibasyon Tiipii ve Yogun Bakim Monitorii
tiriinlerinin ihracat ile

Viicut disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi Tami Cihazlart Yo6netmeligi'ne gore
piyasaya arz edilmis olan tibbi tan1 kitlerinin ithalatimn kapsar.

3. DAYANAK

Bu

kilavuz, 15/7/2018 tarihli 4 numarali Bakanliklara Bagli, ilgili, Iliskili Kurum ve

Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi
Kararnamesinin 508 inci maddesi birinci fikrasi (a) ve (c¢) bendlerine; 22/12/2017 tarihli
ve 30278 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi Bagli Kuruluslart Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmeligin 9 uncu
maddesi birinci fikrasinin (a) bendine dayanilarak hazirlanmstir.

4. GENEL HUKUMLER

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Ihracat ve ithalat 6n izin bagvurulart Kurumumuz Elektronik Bilgi Yénetim Sistemi
(EBS) tizerinden yapilir.

Kurumumuza yapilan “Tibbi ve cerrahi amagli maske”, “Koruyucu Maske (Gaz, Toz
ve Radyoaktif Toz Filtreli Maskeler)”, “Tulum (Koruyucu Is Elbisesi)” i¢in ihracat 6n
izin taleplerinde Devlet Malzeme Ofisi Genel Miidiirliigii'nce (DMO) tesis edilen
islemler de dikkate alinacak olup bu nedenle DMQO’ya resmi basvuru yapilmadan
once firmalarin firma kayit islemlerini tamamlayip bu sistem iizerinden ihracat 6n
izin bagvurularin1 yapmis olmalar1 gereklidir.

Ihracat ve ithalat 6n izin bagvurusu yapacak firmalarin EBS’de firma kayitlarinin
bulunmasi gerekmektedir. https://ebs.titck.gov.tr adresi iizerinden hem firma kayit
islemleri hem de ithalat/ihracat 6n izin bagvuru islemleri gerceklestirilir.

EBS kullanimina iligkin kilavuzlara ayni sayfada yer alan firma kullanici kilavuzu ve
elektronik imza ile ilgili sikca sorulan sorular kisimlarindan ulagilabilmekte olup
kayit siirecinin ilgili dokiimanlara uygun olarak yiiriitiilmesi gereklidir.

Ithalat 6n izin basvurular1 yalnizca imalatcisi tarafindan Viicut Disinda Kullanilan
(In-vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen ve Uriin
Takip Sistemi’nde (UTS) kayith durumda olan iiriinler igin yapilabilecektir.

Teblig kapsaminda yapilacak ihracat 6n izin basvurularinda, bagvuru yapilacak {iriin
gruplar igerisinde tibbi cihaz yonetmeliklerine gore piyasaya arz edilmis iirlinlerin
bulunmasi1 durumunda; tibbi cihaz olarak piyasaya arz edilen ve ihraci amaglanan bu
iiriinlerin UTS’de kayitli durumda olmas1 gereklidir.

Viicut disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda
piyasaya arz edilmeyen ancak bu Yoénetmelige tabi iiriinler ile aym1 GTIP koduna
sahip iriinler ithalat 6n izin bagvurusu kapsaminda degildir. Bu dirlinlerin bu
kapsamda olmadigina iliskin Kurumumuzdan ayr1 bir izin alinmasia ve dolayisiyla
ayr1 bir bagvuru yapilmasina gerek yoktur.

Ihracat basvurularinda;



https://ebs.titck.gov.tr/
https://ebs.titck.gov.tr/Content/EBS_FIRMA_TITCK_ESY_EBS_GNL_KKL.pdf
https://ebs.titck.gov.tr/Content/TITCK-SSS.pdf
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4.8.1. Sisteme her basvuruda sadece tek bir iiriin grubu (Orn: Koruyucu Maske) ve
tek bir barkod/iirlin/ihracat no igin giris yapilabilir. Coklu iiriin girisi yapilamaz.

4.8.2. Giimriik beyannamesi her iilke i¢in ayri1 olarak olusturuldugundan bagvuru,
yalnizca o ihracat beyannamesine esas olmak iizere her iilke ve her ihracat
islemi icin ayri olacak sekilde yapilir.

4.9. thalat bagvurularinda;

4.9.1. Sisteme ¢oklu iiriin girisi yapilabilir.

4.9.2. Giimriik beyannamesi her iilke i¢in ayr1 olarak olusturuldugundan yalnizca o
ithalat beyannamesine esas olmak flizere her iilke icin ayr1 olacak sekilde
bagvuru yapilmalidir.

4.10.Ayn1 bagvuru kapsaminda hem ihracat hem de ithalat bagvurusu yapilamaz.

4.11.Bagvuru yapilmasi ile birlikte EBS tarafindan e-takip numarasi, evrak sayisi ve evrak
tarihi olusturulur. EBS tarafindan e-takip numarasi, evrak sayisi ve evrak tarihi
verilmeyen basvuru tamamlanmams olacagindan basvurunun e-takip numarasi,
evrak sayis1 ve evrak tarihi aldigindan emin olunmalidir.

4.12.Yapilan bagvuruya istinaden EBS tarafindan otomatik olarak Ticaret Bakanligi’ndan
TPS numarasi alinir ve bu numara firma kayit esnasinda belirtilen elektronik posta
adresine gonderilir. Bu sayede firma kendisine elektronik posta araciligi ile
gonderilen numara tizerinden ihracat ve ithalat islemlerini gergeklestirebilecektir.

4.13.1thalat bagvurularinda génderilen TPS numarasi, 6 ay siire ile gegerli olup ithalatina
izin verilen toplam miktar1 asmamak kaydiyla bu siire i¢cinde kismi miktarda iiriin
ithalat: icin kullanilabilir. Thracat bagvurularinda ise gonderilen TPS numaras1 15
giin siire ile gecerli olup kism1 miktarda {iriin ihracati i¢in kullanilamaz.

4.14.Sistem tizerinden verilecek onay islemlerinde, cevap olarak sadece firmanin sisteme
kaydettigi mail adresine TPS gonderilecek olup firmanin bagvurusuna ayrica cevabi
resmi yazi olusturulmayacaktir.

4.15.Sistem tizerinden yapilacak red islemlerinde, sadece firmanin sistemdeki bagvurusu
red konuma gelecek olup cevap olarak sadece firmanin sisteme kaydettigi mail
adresine matbu bir yazi iletilecektir. Bunun disinda firmanin basvurusuna ayrica
cevabi resmi yazi olusturulmayacaktir.

4.16.Sistemde bekleyen ve 14 giine kadar herhangi bir onay veya red islemi tesis
edilmeyen firma basvurulari, basvuru tarihini miiteakip 15 inci giin sistem tarafindan
otomatik olarak red konumuna getirilecek ve firmanin bagvurusuna cevap olarak
sadece firmanin sisteme kaydettigi mail adresine matbu bir yaz iletilecektir. Bunun
disinda ayrica cevabi resmi yazi olusturulmayacaktir.

4.17.Yapilan ihracat ve ithalat 6n izin bagvurularinin “Red” yada “Onay” durumu,
firmalarin bagvuru ekraninda yer alan “Basvurular” sekmesinde listelenen
basgvurular {izerinden takip edilecektir.

4.18. Sahislar tarafindan yurt disindaki yakinlarina ticari amach olmayan maske ve
eldiven gonderimlerinde ihracat 6n izin basvurular1 Ek-4’te yer alan dilekge
ornegi doldurularak Kurumumuza fiziki olarak elden ya da posta yoluyla
basvuru yapmalar1 gerekmektedir. Yapilan basvurular, Kurumumuzca
degerlendirilerek ilgili kisilere cevabi yaz iletilecektir.
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. IHRACAT ON iZiN BASVURU iSLEMLERI

5.1. EBS’ye giris yapildiktan sonra sol meniilerde yer alan “ihracat” mentiisii altinda *
Tibbi cihaz ve koruyucu ekipman ihracat bagvurusu” sekmesi segilir. (Sekil-1)

5.2. Acgilan ekranda ihracat 6n izin basvurusu yapilacak iirin grubu (Tibbi cihaz veya
Koruyucu Ekipman) isaretlendikten sonra basvuru yapilacak iiriin tipi (Ornegin
ECMO qibi) secilir (Sekil-1).

O TuepBildimlerm @ Yardm  SENEEETEE

Oriin Ads Barkod/Urin ihracat No

Gtip No Adet Toplam ihracat Degeri ($)

i 8 8 @ @

Sekil -1

5.3. Basvuru yapacaginiz iiriin tibbi cihaz ise barkod numarasi alanina UTS’de kayith
{irlin numaras1 girilerek “UTS’den Sorgula” butonuna basilarak iiriin adi bilgisi
UTS den ¢agrilir.

5.4. Sorguladigimiz iriinler uygun GMDN ya da Brang Kodu tasimiyor ise sistem size
“Uriin uygun degildir” mesaji verecektir. Bu durumda liitfen sorguladiginiz iiriiniin
UTS’de uygun GMDN veya Brans Kodu ile kayith oldugundan emin olunuz.
Sorguladiginiz iiriin UTS’de kayith bir {iriin degil ise sistem size “Uriin bulunamad1”
mesaj1 verecektir.

5.5. GTIP No, ihracat yapilmak istenen adet ve tutar bilgisi ile iiretici ad-adres bilgisi
ekranda ilgili alanlara girilerek “Ekle” butonuna basilir (Sekil-2).
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Barkod/Urin ihracat No

Urin Numraz:

[venniasyon Dev
Gtip No Adet Toplam ihracat Degeri ()

3926.20.00.00.19 v 35 ® 345.000,00

Oretici Ad: Adresi

Test firmasi ALmanya

Orion Ady OrGn Tipl Barkod | GtipNo Tolam Dejer._. | Miktar

1]

1}

il

Sekil-2
5.6. Eklenen iiriinler iizerinde giincelleme yapilmak istenirse veya silinmek istenirse
eklenen {iriin bilgisi {izerine gelerek ilgili islem gerceklestirilebilir.

5.7. Bagvuru yapilmak istenen baskaca liriin varsa bu bagvuru tamamlanmali ve diger iirlin
icin farkli bir bagvuru yapilmalidir.

5.8. Ihracat yapilmak istenen iilke bilgisi de segildikten sonra “Dokuman ekle” butonuna
basilarak Ek-1’de oOrnegi yer alan elektronik olarak imzalanmis ihracat 6n izin
basvuru dilekgesi “Seciniz” butonundan eklenir. Yiiklenecek dilek¢e zaman damgasi
tastyan PADES imzali okunabilir (text readable) pdf formatinda bir dokuman
olmalidir.

5.9. Dokuman ekleme isleminden sonra yapilacak basvuru alanlar1 kontrol edildikten
sonra “Bagvuru Gonder” butonuna basilir (Sekil-3).

5.10. Bagvurunuz ve e-imzali dilekgeniz uygun ise sistem size bir islem takip numarasi,
evrak sayist ve tarihi verecektir. Bu durumda basvurunuz tamamlanmis demektir.
Eger bagvurunuz ve/veya e-imzali dilekgeniz uygun degil ise sistem size uyari
mesajlar1 verecektir.

Guoe g Toplam Invacat Deger (51

===
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Sekil-3
6. ITHALAT ON iZIN BASVURU ISLEMLERI

6.1. EBS’ye giris yapildiktan sonra sol tarafta yer alan “ithalat” meniisii altinda *“ Tibbi
Tam Kiti Ithalat Basvurusu” sekmesi segilir (Sekil-4).

6.2. Halk Sagligi Genel Mudiirligii’nde karsilastirmali test yaptirmak {izere ithal edilecek
numune Covid-19 Tani kitleri i¢in ayni1 ekranda ithalat 6n izin bagvurusu yapilmakta
olup Sekil 6’da yer alan ilgili kutucugun isaretlenmesi gerekmektedir. Bunun
haricinde UTS’de kayitli durumda olan Covid-19 tam kiti veya diger tan1 kitlerinin
ithalatin1 gergeklestirmek i¢in bu kutucugun isaretlenmemesi gerekmektedir (Sekil

7).
D HSGM'de yapilacak karsilastirmali dogrulama testiicin ithal edilecek fakat UTS'de iiriin
[ EZcovid 19 ani kici numune iehalats | g kaydi heniiz tamamlanmamis Covid-19 tani kiti ithal edilecekse isaretlenir.
Barkod Oriin Adi
\ {
ihracatgi Firma Ad ihracatg: Firma Olkesi

ihracatgi Firma Adresi

Mal Mengei Olke Gimriik Kapist

Ukle seginiz v GUmrUk seginiz

Mal Miktari Mal Birim Fiyat Déviz Tard Toplam Tutar
Doviz seginiz

Gtip No

Inracatg: Firma... | Ihracatg: Firma... | Mal Mengei Olke | Mal Mengei Ga... | Mal Mikear | Déviz Tard ‘ Mal Birim Fiyat | Toplam Tutar

Sekil 6. HSGM’de yapilacak karsilastirmali dogrulama testi icin ithal edilecek olup UTS’de
tiriin kaydi tamamlanmamis Covid-19 tani kiti ithalat 6n izin bagvurusu

Sekil 6'daki amag disinda ithal edilecek ve UTS'de kayith olan Covid-19 ve diger tani kitlerinin ithalat &n izin basvurusu igin bu kutucuk

[CJcovid 19 tani kiti numune ithalat I A 105 birakilmalidir.
Barkod Oriin Adi

et

inracatgi Firma Adi inracatgi Firma Ulkesi

| (ke seginiz
ihracatgi Firma Adresi

Mal Mengei Ulke Glmriik Kapisi
Ukl seginiz v GUMIUK seginiz
Mal Miktar Mal Birim Fiyat Déviz Tard Toplam Tutar
Daviz seginiz
Gtip No
S i Y [ oy ey Yy [Ty ey e gy Ty ]

Sekil 7. UTS de kayitli kitlerin ithalat 6n izin bagvurusu

6.3. Acilan ekranda ithalat 6n izin basvurusu yapilacak iiriiniin UTS’de kayith iiriin
numarasi “Barkod” alanina girilir ve “UTS’den Sorgula” butonuna basilarak iiriin ad1
bilgisi UTS’den ¢agrilir (Sekil-4).

6.4. Ithalat basvurusu yapilmak istenen iiriin Viicut Disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi
Tani1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen bir {iriin degilse iiriin
sorguladiginizda  “Bagvuru yapmak istediginiz  iiriin, yayinlanan mevzuat
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dogrultusunda ithalat on izin kapsaminda degildir.” uyaris1 almir. Sorguladiginiz
iiriin UTS de kayith degil ise sistem size “Urun bulunamadi” uyaris1 verecektir.

6.5. Viicut Disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda
piyasaya arz edilen iirlinler i¢in yapilan ithalat 6n izin bagvurusunda COVID-19 tani
kiti iiriinleri yer almamalidir. COVID-19 tam Kkiti iiriinler icin ayr1 olarak ithalat
on izin basvurusunda bulunulmahdir. Ayni bagvuruda eklenmek istendiginde
“Listede bulunan iiriinlerle birlikte bu iiriin eklenemez.” uyarisi alinir.

6.6. Thracat¢1 Firma Adi, Thracat¢r Firma Ulkesi, Thracatgr Firma Adresi, Mal Mensei
Ulke, Giimriik Kapis;, Mal Miktar;, Mal Birim Fiyati, Toplam Tutar ve GTIP No
alanina gerekli bilgiler girilerek Uriin Ekle butonuna basilir (Sekil-4).

© Tulep Bildinmlorm @ Yardim & IEESCTEEN

GOmrak Kapisi

Ineacatgs Firma OL... | Mal Mengei Olke | Mal Mengei GGmr... | Mal Mikears | Mai Biri

Sekil-4

6.7. Basvuru yapilmak istenen iiriinler i¢in ayn1 islemler tekrarlanir.

6.8. Eklenen iiriinler iizerinde gilincelleme yapilmak istenirse veya silinmek istenirse
eklenen iiriin bilgisi lizerine gelerek ilgili islem gergeklestirilebilir.

6.9. “Dokuman ekle” butonuna basilarak Ek-2’de Ornegi yer alan elektronik olarak
imzalanmus ithalat 6n izin bagvuru dilekgesi “Se¢iniz”” butonundan eklenir.

6.10. Dokuman ekleme isleminden sonra yapilacak basvuru alanlari kontrol
edildikten sonra “Bagvuru Gonder” butonuna basilir (Sekil-5). Yiiklenecek dilekge
zaman damgas1 tastyan PADES imzali okunabilir (text readable) pdf formatinda bir
dokuman olmalidir.

6.11. Bagvurunuz ve e-imzali dilekgeniz uygun ise sistem size bir iglem takip numarasi,
evrak sayist ve tarihi verecektir. Bu durumda basvurunuz tamamlanmis demektir.
Eger basvurunuz ve/veya e-imzali dilek¢eniz uygun degil ise sistem size uyari
mesajlar1 verecektir.
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Sekil-5

6.12. Uriin Takip Sistemi’ne kayit isleminin geregi olarak Halk Saghg Genel
Miidiirliigii tarafindan yapilacak Kkarsilastirmali  uygunluk testlerinde
kullanilmak iizere ithal edilmesi amaclanan Covid-19 test kiti numuneleri i¢cin
Kurumumuza yapilacak ithalat 6n izin bagvurularinda Ek-3’teki dilekce 6rnegi
kullanilmahdir. EK-3’teki dilek¢e ornegi kullanilarak yapilan basvurular bu
kilavuzun 6 nc1 maddesindeki adimlara uygun olarak yapilir.

7. YURURLUK
Bu kilavuz yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.

8. Ihracat ve ithalat 6n izin siireclerinin daha etkin bir sekilde yiiriitiilmesi icin sik
sorulan sorular listesi hazirlanmstir.

Bu kilavuzun ekleri:
e lhracat 6n izin bagvuru dilekgesi (EK 1)
e lthalat 6n izin bagvuru dilekgesi (Ek 2)
e Numune ithalat 6n izin bagvuru dilekgesi (Ek 3)
e Sahis 6n izin basvuru dilekgesi (EKk 4)
e Uygunluk degerlendirme siireglerine esas yurt disi numune gonderim dilekgesi (EK 5)
e Thracat 6n izin siirecine iliskin sik sorulan sorular
e Ithalat 6n izin siirecine iliskin sik sorulan sorular




