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ANKARA GUMRUK MUSAVIRLER DERNEGI
ilgi: 14.05.2025 tarihli ve AGM-BSK/694 sayili yaziniz.

ilgide kayitl yazinizda 6zetle, Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz
Yénetmeligi kapsaminda Urlin Takip Sistemi (UTS) kaydi ile ilgili yakamlaliklerin Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunca yayinlanacak dizenlemelerle belirleneceginin hikme baglandigi ifade
edilerek 0zellikle Ankara ve Esenboga GUmrUik Mudurligu’nin teftisi neticesi MUfettis talimatiyla
anilan yénetmelikler kapsamina giren ve UTS veri tabanina kaydi gereken Griinlerin bu kayit
islemlerinin ithalattan 6nce yapilmasi zorunlugu getirilmesinin bazi hak kayiplarina yol actigi
hususunun Uyelerinizce dile getirildigi belirtilmis; Tibbi Cihaz ve in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz
Ydnetmelikleri kapsaminda bulunan cihazlarin ithalat éncesinde UTS veri tabanina kaydi

zorunlulugunun bulunup bulunmadigi hakkinda Derneginizin bilgilendiriimesi istenilmistir.

Konuya iliskin Bakanligimiz Uriin Glvenlidi ve Denetimi Genel Midirligi'nden alinan 17.01.2025
tarihli ve 105263673 sayili yazida, tibbi cihaz cinsi Grinlerin ithalat denetimlerinin “Tibbi

Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Guvenligi ve Denetimi: 2025/16)” kapsaminda 2/6/2021

tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile in Vitro
Tani Amacl Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS)
Uzerinden yUratildagt; mezkar Teblig ekinde yer alan Urlinlerden sistem tarafindan riskli
bulunanlarin, fiili denetime yoénlendirildigi ve s6z konusu urltnlerin ilgili teknik mevzuatina uygun
olup olmadiginin denetlendigi; anilan sistem tarafindan bircok kriterin degerlendiriimesi
sonucunda riskli gérilmeyen Urlnlerin ise denetlenmeksizin dogrudan ithal edilebildigi; tibbi
cihaz cinsi Urinlerin vatandasimizin saghgdi bakimindan hassasiyetinin asikar ve anilan trtnlerin

glvenligi ve mevzuata uygunlugunun elzem oldugu; ayrica, urtnlerin ithalat denetimi


https://abglobal.tr/urun-guvenligi-ve-denetimi-2025-16/
https://abglobal.tr/urun-guvenligi-ve-denetimi-2025-16/

prosedurlerinin tamamlanmis ve Urinldn piyasaya arz edilmis olmasinin iktisadi isletmecilerin
7223 sayih UrGn Glvenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda belirtilen sorumluluklarinin
tamamlandigr anlamina gelmedigi, yetkili kurulusun Grinlin piyasa gézetim ve denetimini (PGD)
gerceklestirme yetkisi ve sorumlulugunun da ayrica devam ettigi; bununla birlikte, Ulusal Uriin
Takip Sistemi (UTS)’ne yapilan kayitlarin ic piyasada gdzetim ve denetim faaliyetlerinin
etkinligini artiran bir kayit sistemi olmasi ve tibbi cihaz cinsi trlnler icin ithalattaki Grin glvenligi
denetimlerinin 2025/16 say th UGD Tebligi ekinde yer alan uriinlerle sinirl olmasi hasebiyle
ithalat denetimi slirecinde firmalarin UTS kaydinin olup olmadidinin diizenli olarak kontrol
edilmedigi; diger taraftan, sdz konusu ithalat denetimlerinde anilan UTS kayitlarinin miinferiden
ve cogunlukla ithalatgi firmalarin iddialarini destekleyici unsurlarin teyidi icin kullanidigi hususlari

belirtilmistir.

Bu cercevede, UTS kaydini ithalatta zorunlu kilan bir mevzuat bulunmadigi, s6z konusu sistemin
i¢c piyasadaki gézetim ve denetim faaliyetlerinin etkinligini artirici bir kayit sistemi oldugu

anlasiimistir.
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