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Tibbi Cerrahi Onliikler ve On izinleri Hakkinda

T.C. Ticaret Bakanhgi GUumrukler Genel Mudurligua - 09.04.2020 Tarihli 53791178 Sayil Yazi -
Tibbi Cerrahi Onliikler ve On izinleri Hakkinda

T.C. TICARET BAKANLIGI Giimriikler Genel Mudurlugi
09.04.2020 / 53791178 DAGITIM YERLERINE

ihracat Genel Midirliga’ n den alinan 09.04.2020 tarihli ve 53766465 sayili yazida; 4 Mart 2020

tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yirirlige giren "ihraci Yasak ve On izne

Bagli Mallara iliskin Teblig (ihracat:96/31) de Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig (ihracat 2020/4)"

ile yalnizca Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen sivi gecirmez
onlikler (kimyasallara karsi kullanilan koruyucu énlikler) icin Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz

Kurumu™n dan 6n izin alinmasi gerektigi vurgulanarak 6210.10.92.00.00 ve 6307.90.92.00.00

G.T.I.P. no. ile yurt disi edilmek istenen tibbi/cerrahi énliiklere iliskin giimrik islemlerinde bu

hususun 6nemle dikkate alinmasi belirtilmektedir.

Diger taraftan, sz konusu izinlere iliskin olarak Tlrkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet
sitesinden temin edilen "Sik Sorulan Sorular" dokimani bilgi edinilmesini teminen ilisikte

goénderilmektedir.

Bilgi ve geregini rica ederim.

Mustafa GUMUS Bakan a. Genel Midur

T.C. TICARET BAKANLIGI ihracat Genel Mudirligi
08.04.2020 / 53766465 GUMRUKLER GENEL MUDURLUGUNE

istanbul Maden ve Metaller ihracatci Birlikleri Genel Sekreterliginden alinan ve bir drnegi ekte
sunulan yazida dzetle, istanbul Kimyevi Maddeler ve Mamulleri ihracatcilarn Birligi Gyesi bazi
firmalarin ihrac etmek istedikleri cerrahi dnltklere iliskin olarak ilgili gimruk idareleri tarafindan

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan 6n izne tabi olup olmadi§ina dair resmi yazi talep
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edildigi; ancak ilgili kurumun internet sayfasindan tibbi/cerrahi amach énlikler icin ihracat 6n

iznin aranmadiginin anlasildigi ifade edilmektedir.

Malumlari oldugu Uzere, 4 Mart 2020 tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete de yayimlanarak

yurirliige giren "ihraci Yasak ve On izne Bagl Mallara iliskin Tebli§ (ihracat:96/31)  de Degisiklik

Yapilmasina Dair Teblig (ihracat 2020/4)" ile yalnizca Kisisel Koruyucu Donanim Yénetmeligi

kapsaminda piyasaya arz edilen sivi gecirmez onlukler (kimyasallara karsi kullanilan koruyucu

onlukler) icin adi gecen kurumdan 6n izin alinmasi gerekmekte olup, 6210.10.92.00.00 ve

6307.90.92.00.00 G.T.I.P. no. ile yurt disi edilmek istenen tibbi/cerrahi énliklere iliskin gimrik

islemlerinde bu hususun dikkate alinmasi 6nem arz etmektedir.
Bilgileri ve geregini arz ederim.
0. Volkan AGAR Genel Midir

Ek: Yazi Ornegi (12 sayfa)

Sik Sorulan Sorular

Bilindigi lizere 04 Mart 2020 tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “ihraci Yasak Ve

On izne Bagl 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 Gecirmez Onlik
(Kimyasallara Karsi Kullanilan Koruyucu Onliikler)” ve “Gézliuk (Koruyucu Gézliikler)” ile Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen “Tibbi ve Cerrahi Maske” ve “Tibbi

Steril/Nonsteril Eldiven” isimli Grinlerin ihracati Kurumumuz iznine baglanmistir.

26.03.2020 tarihli ve 31080 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan ihraci Yasak Ve On izne Bagli

Mallara iliskin Teblig (ihracat 96/31)'de Degisiklik Yapilmasina Dair Tebli§ ile de yukaridaki

arlnlere ek olarak “Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen; Ventilatér, Ecmo,
Oksijen Konsantratéru, Flow sensér, Ekspirasyon valfi, Oksijen sensoérl, Ventilator devreleri,
Hasta devreleri (Anstezi/Ventilatér devresi), IV Kanil, Entlibasyon TUpU ve Yogun Bakim Monitori
isimli Grlnlerin ihracati da Kurumumuz iznine baglanmistir. Bu dogrultuda bahsi gecen teblig
kapsamina giren Urlnlerin ihracatina yonelik is ve islemlerde ilgili taraflara yol gosterebilmek

amaciyla tarafimiza ulasan sorular ve cevaplarina asagida yer verilmistir.
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1. Tibbi Cihaz nedir?

07 Haziran 2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginde

Tibbi Cihaz:

“insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya bolik 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, degistiriimesi veya yerine baska bir sey

konulmasi ve yahut

4) Dogum kontroll, amaciyla kullanilmak Gzere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatcisi tarafindan 6zellikle tani ve/veya tedavi amach kullaniimak Gzere imal
edilmis ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da
dahil, her tirlu arac, alet, techizat, yazilm, aksesuar veya diger malzemeler olarak”, aksesuar
ise “Kendi basina tibbi cihaz sayillmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde
kullanilmasini temin etmek icin bu cihaz ile birlikte kullanilmak Uzere imal edilen parcay! veya

parcalar”, seklinde tanimlanmaktadir.

2. Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) nedir? 01 Mayis 2019 tarihli ve 30761 sayili Resmi
Gazete’'de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim Yénetmeliginde Kisisel Koruyucu Donanim

(KKD):

1) Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve glvenlik riskine karsi korunmak amaciyla giyilmek

veya tutulmak Uzere tasarlanmis ve imal edilmis donanimi,

2) Koruma islevi icin gerekli olan, (1) numaral alt bentte belirtilen donanima ait degistirilebilir

parcalari,

3) (1) numarali alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya tutulmayan,

donanimi bir dis cihaza veya uygun bir ankraj noktasina baglamak amaciyla tasarlanmis, bir


https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2011/06/20110607-1.htm

yaplya kalici olarak baglanmayan ve kullanim éncesinde sabitlenmesine gerek duyulmayan

baglanti sistemleri,”

seklinde tanimlanmaktadir.

3. Teblig kapsamindaki uriinler hangi yonetmelige gore degerlendirilmektedir? Bilindigi
Uzere, bir Grindn tibbi cihaz yénetmelikleri kapsaminda olup olmadigina ilgili ydnetmeliklerde
yer alan tibbi cihaz ve aksesuar tanimi, cihazin kullanim amaci ve etki mekanizmasi

cercevesinde Ureticisi tarafindan karar verilmekte olup, 7 Haziran 2011 tarihli ve 27957 sayili

Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Tibbi Cihaz: “insanda kullanildiklarinda

asli fonksiyonunu farmakolojik, immuinolojik veya bolik 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, degistiriimesi veya yerine baska bir sey

konulmasi ve yahut

4) Dogum kontrold, amaciyla kullanilmak Gzere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatcisi tarafindan 6zellikle tani ve/veya tedavi amach kullaniimak Gzere imal
edilmis ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da
dahil, her tirlu arac, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak”, aksesuar
ise “Kendi basina tibbi cihaz sayllmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde
kullanilmasini temin etmek icin bu cihaz ile birlikte kullanilmak Uzere imal edilen parcay! veya

parcalar”, seklinde tanimlanmaktadir.

Ayrica, 1 Mayis 2019 tarihli ve 30761 sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Kisisel Koruyucu

Donanim Yénetmeliginde Kisisel Koruyucu Donanim (KKD):

1) Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve glvenlik riskine karsi korunmak amaciyla giyilmek

veya tutulmak Uzere tasarlanmis ve imal edilmis donanimi,

2) Koruma islevi icin gerekli olan, (1) numaral alt bentte belirtilen donanima ait degistirilebilir

parcalari,
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3) (1)numarali alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya tutulmayan,
donanimi bir dis cihaza veya uygun bir ankraj noktasina baglamak amaciyla tasarlanmis, bir
yaplya kalici olarak baglanmayan ve kullanim éncesinde sabitlenmesine gerek duyulmayan

baglanti sistemleri,” seklinde tanimlanmaktadir.

Bu kapsamda, imalatcisi tarafindan 6zellikle hastayi potansiyel mikroorganizmalardan korumak
icin ameliyathane, yogun bakim ve yanik tedavi uUniteleri gibi 6zellikli saglik birimlerinde
kullanimi éngoérilen veya immunodepresif hastalar gibi 6zellikli bir hasta populasyonunu
kontaminasyondan korumak amaci ile tretilmis olan maske, énlik, bone, galos ve eldivenler
tibbi amacli kullanimi éngdériliyor olmasi nedeniyle tibbi cihaz ydnetmelikleri kapsaminda

degerlendirilmektedir.

Ancak imalatcisi tarafindan 6zellikle tibbi bir ortamda olup olmadigina bakilmaksizin onu
kullanan kisiyi korumayi amaclanarak imal edilen Urlnler ile genel kullanim amach Uretilen
mefrusatlar hastane kosullarinda kullanilacak olsalar dahi Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda

degerlendiriimemektedir.

Bu baglamda, 04 Mart 2020 tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “ihraci Yasak ve
On izne Bagh Mallara iliskin Teblig (ihracat: 96/31)'de Degisiklik Yapiimasina Dair Teblig”

kapsaminda yer alan Urlnlerden;
¢ Kisisel Koruyucu Donanim kapsaminda piyasaya arz edilen;

1. “Koruyucu Maske (Gaz, Toz ve Radyoaktif Toz Filtreli Maskeler)”,
2. “Tulum (Koruyucu Is Elbisesi)”,
3. “Sivi Gecirmez Onliik (Kimyasallara Karsi Kullanilan Koruyucu Onliikler)”,

4. “Goézltk (Koruyucu Gozlikler)”,
isimli Urtnler Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi kapsaminda yer almaktadir.
e Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen;

1. “Tibbi ve Cerrahi Maske”,
2. “Tibbi Steril/Nonsteril Eldiven”,

3. “Ventilator”,



4. “Hasta Devreleri”,

5. “Ecmo”,

6. “Tibbi amacli Oksjen Konsantratord”,
7. “Kanul”,

8. “Entlibasyén Tlipl”,

9. “Hastabasi Ménitor”
isimli Grdnler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda yer almaktadir.

4. llgi teblig kapsaminda bulunan iiriinlerin ihracati kapsaminda yapilacak olan her

ihracat icin Kurumunuza basvuru yapilmasi gerekiyor mu?

Evet. ilgi tebli§ kapsaminda olan Uriinler icin ihracat beyannamesinde beyan edilecek miktar
dogrultusunda yalnizca o ihracat beyannamesine esas olarak islem yapilabilmekte olup her

beyanname icin ayr bir basvuru yapilmasi gerekmektedir.

5. Elektronik basvuru alintyor mu? Evet. Teblig kapsaminda yapilacak gercek veya tizel
firmalar icin ihracat 6n izin basvurulari Kurumumuz elektronik Sirec¢ Yonetim (EBS) sistemi

Uzerinden yapilabilmekte olup duyuruda ayrintilara yer verilmistir.

6. Sistem ile ilgili ariza veya taleplerimiz olmasi halinde nereye basvuracagiz?
Kurumumuz Elektronik Basvuru Sistemine (EBS) kayith firmalarin sistem ile ilgili ariza ve
taleplerini http://ebs.titck.gov.tr/ adresinden ulasilan EBS sistemi Kullanici islemleri modiilinin
altinda bulunan “Talep Bildirim” ekranindan yapmalari gerekmektedir. Bu baglamda EBS
sistemine kayith firmalarin ebsyardim@titck.gov.tr adresine mail atmamalari rica olunur. EBS
sistemine henlz kayit olmamis, firma kaydi onaylanmamis veya herhangi bir nedenle EBS
sistemine giriste problem yasayan firmalar yardim taleplerini ebsyardim@titck.gov.tr adresine
iletebilirler. Talep Bildir ekranina ait kullanim kilavuzuna ise http://ebs.titck.gov.tr/ adresinde
bulunan Firma Kullanici Kilavuzu Madde 9.7'den

https://titck.gov.tr/storage/announcement/kfXmn8RV.pdf linkinden ulasilabilir.
7. Basvurular ucrete tabi mi?

Hayir. Kurumumuza yapilan basvurular icin herhangi bir Ucret talep edilmemektedir.



8. Birden fazla ulkeye ihracat s6z konusu oldugu durumlarda miktar ve lulke isimleri

nasil belirtilmelidir?

ihracat beyannamesinin triiniin génderilecegi lilkeye spesifik diizenleniyor olmasi nedeniyle,
ihrac edilecek Glkenin birden fazla olmasi durumunda ihracat 6n izin basvurusunun her

beyanname ve dlke icin ayri ayr olacak sekilde yapilmasi gerekmektedir.

9.Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ilretilen tibbi amach onliiklerin (cerrahi

onlukler vb.) ihracati icin 6n izin alinmasi gerekiyor mu?

Hayir. Mezk{r Grlnlere ilgili teblig kapsaminda yer verilmemesi nedeniyle bu Urlnler icin

Kurumumuzdan 6n izin alinmasi gerekmemektedir.
10.Basvurularda hangi iiriinler icin UTS kaydi aranmaktadir?

ilgili tebli§g kapsaminda yer alan Griinlerden Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda piyasaya arz
edilen Grunler icin UTS kayitlarinin yapilmis olmasi gerekmekte olup KKD kapsaminda

degerlendirilenler Grtinler icin UTS kaydi gerekmemektedir.
11. On izin talep basvurusu kim tarafindan yapilabilir?

Kurumumuza basvurular yalnizca adina giumrik beyannamesi dizenlenecek firma yetkilisi

tarafindan yapilabilir.



