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ITHALAT ON iZiN SURECINE iLISKIN SIK SORULAN SORULAR

Bilindigi tizere; 02.04.2020 tarihli ve 31087 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi
Tam Kitlerinin Ithaline Iliskin Teblig” ile insanlar i¢in kullanilan 3822.00 ve 3002.15 Giimriik
Tarife Pozisyonlaridaki esyalarin Serbest Dolagima Giris Rejimi veya Gegici Ithalat Rejimine
iliskin giimriik beyannamelerinin tescilinde, giimriik idarelerince, Kurumumuzun fiziksel veya
elektronik ortamda diizenleyecegi uygunluk onayi aranacaktir. Bu dogrultuda bahsi gecen
driinlerin ithalat iznine yonelik kurumumuza yapilacak basvurular icin kurumumuz ESY
sistemi {izerinde elektronik basvuru kullanima agilmistir.

Bu dogrultuda bahsi gegen teblig kapsamina giren iiriinlerin ithalatina yonelik is ve
islemlerde ilgili taraflara yol gosterebilmek amaciyla tarafimiza ulasan sorular ve cevaplarina
asagida yer verilmistir.

1. Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam (in —Vitro) Cihazi nedir?

Bilindigi tizere 9 Ocak 2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Diginda
Kullanilan (In vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeliginde in vitro Tibbi Tam Cihazi;

Imalatg tarafindan esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik durum veya

2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da

3) Muhtemel alicilar i¢in uygunluk ve giivenligi belirlemek veyahut
4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislar1 da dahil
olmak iizere insan viicudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesi i¢in tasarlanan
reaktif, reaktif tirlinti, kalibrator, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem
olan biitiin tibbi cihazlar1 ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, imalatcilar
tarafindan Ozellikle, in-vitro tibbi tami1 incelemesi i¢in insan viicudundan alinan
orneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla kullanilan numune kaplari,

olarak tanimlanmustir.

2- Teblig de Belirtilen GTIP Numaralar ile ithalati yapildig1 halde Viicut Disinda
Kullanilan Tibbi Tam (in —Vitro) Cihaz1 Yonetmeligi kapsamina girmeyen iiriinler
icin Kuruma basvuru yapilmah midir?

Hayir. Bagvuru yapilacak iiriin Viicut Disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi kapsaminda degil ise kurumumuza basvuru yapilmasi gerekli degildir.
Kurumumuza yapilacak elektronik bagvurular sadece Viicut Disinda Kullanilan (In-vitro) Tibbi
Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamina giren liriinlerin bagvurusunun alinabilmesine imkan
saglayacak sekilde kullanima agilmistir.
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3- Tebligde belirtilen GTIP numarasi ile ithalat1 yapilabilen ancak iizerinde CE isareti
tasgimayan Viicut Disginda Kullanilan Tibbi Tam (in —Vitro) Cihazi Yonetmeligi
kapsamina giren iiriinlerin imalatinda kullamlan hammadde ya da yar1 mamul
iiriinler i¢in kuruma basvuru yapilmah midir?

Hayir. Hammadde ya da yar1 mamul olarak ithal edilecek tiriinler i¢cin Kuruma herhangi bir
basvuru yapilmasi gerekmemektedir.

4- Viicut disinda  kullamlan  (In-vitro) tibbi tam1  cihazlar1  yonetmeligi
kapsaminda olmayan iiriinler icin Kuruma herhangi bir basvuru yapilacak mdir?

Hayir. Ilgili Tebligde yer alan GTIP numaralari ile ithal edilmek istendigi halde Viicut Disinda
Kullanilan Tibbi Tani (In —Vitro) Cihazi Yénetmeligi kapsaminda yer almayan iiriinler icin
Kurum tarafindan kapsam dis1 yazisi diizenlenmemektedir.

5- Basvurular iicrete tabi mi?
Hay1r. Kurumumuza yapilan bagvurular i¢in herhangi bir ticret talep edilmemektedir.
6- Uygunluk onay basvurusu kim tarafindan yapilabilir?

Kurumumuza bagvurular yalnizca adina giimriik beyannamesi diizenlenecek firma yetkilisi
tarafindan yapilabilir

7- Elektronik Bilgi Sistemi iizerinden herhangi bir basvuru yapilmadan teblig
kapsamina giren iiriinler, sahsi kullamim amaciyla yurt disindan getirilebilir mi?

Hayir. Ilgili {iriinler saglik profesyonellerinin kullanimma yénelik olup bireysel kullanimlari
uygun degildir. Bu baglamda teblig kapsamina giren {iriinler Serbest Dolasima Giris Rejimi
veya Gegici Ithalat Rejimine iliskin giimriik beyannamesi ile ithal edilebilmektedir. Dolaystyla
ilgili tirlinlerin ithalat1 ancak bahsi gegen beyanname tanzim edebilen tiizel kisiler tarafindan
gerceklestirilebilmektedir.

8- Tam ve Teshis amach kullanimi planlanmayan 6zellikle iiniversiteler ve arastirma
merkezlerinde sadece bilimsel arastirma amach kullanilmak istenen iiriinler icin
kurumdan uygunluk yazis1 alinmasi gerekli midir?

Hayir. Viicut disinda kullanilan (In-vitro) tibbi tani cihazlar1 yonetmeligi kapsaminda olmayan
ve lreticisi tarafindan yalnizca bilimsel arastirmalarda kullanim amagl iiretilen iiriinler i¢in
kurumumuzdan uygunluk yazis1 alinmasi gerekmemektedir.

9- Basvurumun durumu hakkinda bilgiye nasil ulasabilirim?
Onay verilmis olan bagvurulariniza iliskin diizenlenen TPS numaralar1 basvuru esnasinda
belirtilmis olan e-mail adresinize sistem tizerinden gonderilmektedir.

10-10. Covid-19 karsilastirmali dogrulama testi yaptirmak icin Halk Saghgi Genel
Miidiirliigii’ne verilecek numunelerin ithalati icin nasil izin alabilirim?
[lgili husus kilavuzun 6 inc1 maddesinde agiklanmis olup ilgili maddeleri takip ederek
islemlerinizi gergeklestirebilirsiniz.



