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ilgi'de kayith yazinizda, 2021/16 sayili Uriin Glvenligi ve Denetimi (UGD) Tebligi uyarinca Dis

Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS) tizerinden, Biltech iletisim Teknolojileri San. Tic.
Ltd. Sti. tarafindan gerceklestirilen A24243928 numarali basvuru konusu masaj aletlerinin,
Medinova Tip Teknolojileri San. Tic. Ltd. Sti. tarafindan gerceklestirilen A24225516 basvuru
konusu vicut gelistirme cihazinin ve Mehtap Gurblz Guzellik Salonu tarafindan gerceklestirilen
A24253543 numarali basvuru konusu cilt bakim cihazinin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

degerlendirilip degerlendiriimeyecegdi hususunda ve 2020/16 sayili UGD Tebligi'ne eklenen ve

yukarida bahsi gecen Urinleri de kapsayan 8543.70.90.00.19, 9019.10.10.00.11 ve
9019.10.90.00.19 GTiP’lerinde yer alan hangi cihazlarin kapsamda kabul edilecegine yénelik

Genel Mudurlagiamiz gorusleri talep edilmektedir.

Bilindigi Gzere, 8543.70.90.00.19 Digerleri (kavitasyon,lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri
drlnler), 9019.10.10.00.11 Cihazlar (kavitasyon,lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri
drtnler), 9019.10.90.00.19 Digerleri (kavitasyon,lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri
uranler) GTiP’leri 2020/16 sayili UGD Tebliginde olmayip 2021/16 sayili UGD

Tebligi'ne eklenmistir. Bu minvalde firmalar tarafindan mezkur GTiPlerle ithal edilmek istenen

arGnlerin kapsamda olup olmadigina iliskin tereddit hasil olmustur.

Bu cercevede, yukarida yer alan firma basvurulari baz alinarak konuya aciklik getirilmesini

teminen Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK)'na géris sorulmustur. Anilan gdriiste; bir
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tibbi cihazin insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immunolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan

desteklenebilen ve insan Uzerinde;
1)Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da

2)Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya magduriyetin

giderilmesi ya da

3)Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, dedistirilmesi veya yerine baska bir sey

konulmasi veyahut,
4)Dogum kontrolU

amaciyla kullanilmak Uzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi
tarafindan Ozellikle tani ve/veya tedavi amacli kullanilmak tzere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tarll arac, alet,

techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak tanimlandigi belirtiimektedir.

Buna ek olarak, Ureticisi tarafindan tibbi amach kullanimi 6ngérilerek bir saglik beyani esliginde
piyasaya arz edilen ve etkisini Tibbi Cihaz Yonetmeligindeki tibbi cihaz taniminda ifade edilen
etki mekanizmasi dogrultusunda goésteren Urlnlerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
degerlendirildigi, Ureticisi tarafindan herhangi bir tibbi amag¢ éngoértilmeden genel kullanima
yOnelik olarak piyasaya arz edilen Urlnlerin ise Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
degerlendirilmedigi aktarilmaktadir. Bununla birlikte bir GranUn tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsaminda olup olmadidina ve hangi spesifikasyonlara sahip olduguna; ilgili yonetmeliklerde
yer alan tibbi cihaz tanimi dogrultusunda; GrlGnin beyan edilen kullanim amacinin, etki
mekanizmasini aciklayici bilimsel veriler ile klinik degerlendirme raporunun ve bu rapora esas

klinik verilerin ayrintili olarak incelenmesi ile karar verilebildigi belirtilmektedir.

Bu kapsamda taraflarina iletilen goéris yazisina konu olan ve yukarida bahsi gecen basvuru
konusu UrlUnlere yonelik bilgi ve belge yetersizligi nedeniyle kesin bir degerlendirme
yapilamadigi aktariimakla birlikte, Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Urlnlerin Saglik Beyanlari
Hakkinda Yénetmelik kapsaminda saglik beyani taniminin "insan sagligina dogrudan veya dolayli

olarak faydali oldugunu yahut hastaliklara veya belirtilerine karsi etkili oldugunu, korudugunu,



tedavi ettigini belirten, ileri stiren veya ima eden tim ifadelerdir" seklinde yapilmis oldugu ve
saglik endikasyonu belirten ve etkisini tibbi cihaz yonetmelikleri dogrultusunda gosteren

drtnlerin tibbi cihaz olarak degerlendirildigi belirtiimektdir.

Bu cercevede, vucuttaki istenmeyen taylerin kalici veya gecici olarak vlcuttan uzaklastirilmasini
saglayan yontemlerin epilasyon ve depilasyon olarak tanimlandigi, Ureticisi tarafindan herhangi
bir saglik beyanina yer verilmeden sadece genel kullanima yonelik olarak piyasaya arz edilen s6z
konusu UrUnlerin ilgili mevzuat geregi Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degerlendiriimedigi
aktariimaktadir. Bununla birlikte hirsutizm gibi hormonal bir rahatsizliga bagli olarak ortaya c¢ikan
tlylenmeyi ortadan kaldirmaya endike olarak piyasaya arz edilen Urlnlerin tibbi cihaz olarak

kabul edildigi belirtiimektedir.

Buna ek olarak," pigmentasyon tedavisi, yara izi tedavisi, akne tedavisi, agrilari azaltma, selllit
giderme, glnes ve yaslilik lekelerini giderme, cilt dokusunu iyilestirme, kan ve lenf dolasimi
hizlandirarak dolasim bozuklugunu giderme, omurlari tek tek acarak sinirler tGzerindeki baskiyi
ortadan kaldirma, sinir sistemini uyarma vb." ifadeler saglik beyani niteliginde ifadeler olup bu
tar beyanlar ile birlikte piyasaya arz edilen cihazlarin tibbi amach kullaniminin bulunabilmesi
sebebiyle tibbi cihaz olarak degerlendirilebildigi belirtiimektedir. iletilen gériiste son olarak,
yalnizca beseri tibbi Grinler ile tibbi cihazlar dogrudan bir saglk beyani ile piyasaya arz
edilebilen trln gruplarindan olup saglik beyani iceren ve etkisini fiziksel ve mekanik olarak
gosteren Urdnlerin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilmesi gerektigi ve ilgili

degerlendirmelerin bu minvalde yapilmasi gerektigi iletilmektedir.

Bu cercevede, mezkur GTiPlerde yer alan Grlinler icin tek tek bir degerlendirme yapmak mimkiin
olmamakla birlikte, yukarida bahsedilen Urlnlerin ve halihazirda denetlemede olan benzer
dranlere yoénelik yapilan basvurularin yukarida bahsedilen hususlar géz éntnde bulundurularak

sonuclandiriimasi gerekmektedir.

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

VEYSEL PARLAK Bakan a. Genel Mudur
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Malumlari oldugu Gzere, 2020/16 sayili UGD Tebliginde olmayip 2021/16 sayili Teblige eklenen

8543.70.90.00.19 Digerleri (kavitasyon,lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri trlnler),
9019.10.10.00.11 Cihazlar (kavitasyon,lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri tGrlnler),
9019.10.90.00.19 Digerleri (kavitasyon,lipoliz ve tibbi cihaz niteligi olan benzeri trinler)
GTIiP’lerine giren Urlnlerin ithalat denetimleri 01/03/2021 tarihinden itibaren Bélge

Mudurlagimizce yuratilmektedir.

Biltech iletisim Teknolojileri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketinin A24243928 numarali basvurusu
901910100011 GTiP’ine giren 18 farkli model masaj aletini icermektedir. Bazi modellerin
ambalajlarinda tedavi anlaminda kullanilabilen “terapi” ibaresi bulunmakta, bazi modellerde

“zayiflatma (slimming)” veya “kas agrilarini giderir” ifadeleri yer almaktadir.

Medinova Tip Teknolojileri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketinin A24225516 basvurusu
8543.70.90.00.19 GTIiP’li PZ 102 model numarali “UMS Sculptor” isimli (iriini kapsamaktadir. S6z
konusu Urlnln elektromanyetik dalgalar vasitasiyla kas gelisimi saglayan bir cihaz oldugu
anlasiimaktadir. ithalatci firma, bahse konu Griiniin giizellik salonlarinda viicut gelistirme cihazi

olarak kullanilacagini beyan ederek Griantn kapsam disi degerlendiriimesi talep etmektedir.

Mehtap Glrbuz Glizellik Salonu’nun A24253543 numarali basvurusu, 8543.70.90.00.19 GTiP’li
SPA20 model numaral cilt bakim cihazini kapsamaktadir. S6z konusu cihaz, ciltteki siyah
noktalarin, ince cizgilerin ve kirisikliklarin, giines lekelerinin azalmasina yardimci olmayi
amaclamaktadir. ithalatci firma Griinin kozmetik amacli oldugundan bahisle kapsam disi olarak

degerlendirilmesini istemektedir.

llgili Ticaret Denetmeni raporlari ve firma dilekceleri ekte sunulmus olup Biltech iletisim
Teknolojileri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketinin A24243928 numarali basvurusuna konu masaj
aletlerinin, Medinova Tip Teknolojileri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketinin A24225516
basvurusuna konu vlcut gelistirme cihazinin ve Mehtap GUrbuz Glzellik Salonu’'nun A24253543
numarali basvurusuna konu cilt bakim cihazinin Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
degerlendirilip degerlendirilmeyecegi hususunda; ayrica, 8543.70.90.00.19, 9019.10.10.00.11 ve
9019.10.90.00.19 GTiP’lerinde yer alan hangi cihazlarin kapsamda kabul edilecedi ve 6nemli
kapsam degisiklikleri icerdigi bilinen Mayis 2021 ayinda Avrupa Birligi'nde uyulmasi zorunlu hale
gelecek olan 2017/475 sayih Tibbi Cihaz Tuzugi’'niin s6z konusu GTiP’lere giren Griinlerin

denetimlerinde dikkate alinip alinmayacagi konularinda Genel Mudurliklerinin talimatlarina
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ihtiyac duyulmaktadir.
Yalcin OZDEN Bélge Mudiira

Mevzuatlara Dénmek icin Tiklayiniz.
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