27 Aralik 2019 CUMA Resmi Gazete Sayi : 30991 (Miikerrer)

TEBLIG

Ticaret Bakanligindan:
TIBBI CIHAZLARIN iTHALAT DENETIMI TEBLIGI

(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2020/16)

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1’de belirtilen iiriinlerin, ithalatta 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligine uygunlugunun denetimine iliskin usul ve
esaslar1 diizenlemektir.

(2) Bu Teblig Serbest Dolagima Giris Rejimine tabi tutulacak iiriinleri kapsar.

(3) Bu Teblig Harigte Isleme Rejimi uyarinca ihrag edilip geri gelen esyalar1 kapsamaz.

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayil1 Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan
Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararinin 4 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Tebligde gegen;

a) A.TR Dolasim Belgesi: Tiirkiye veya Avrupa Toplulugunda serbest dolasimda bulunan egyanin Giimriik
Birligi gergevesinde tercihli rejimden yararlanabilmesini saglamak tizere, giimriik idaresince ya da bu idare tarafindan
yetki verilmis kuruluslarca diizenlenip giimriik idaresince vize edilen belgeyi,

b) Bakanlik: Ticaret Bakanligini,

c) Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS): Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Mevzuati
uyarinca yiriitiilen denetim, uygunluk ve izin iglemlerinin elektronik ortamda ve risk analizi esasli olarak yapilmasi
amactyla kurulan internet tabanli uygulamayr,

¢) Fiili denetim: Belge kontroli, isaret kontrolii, fiziki muayene ve laboratuvar testinden biri veya birkagini,

d) Geri gelen esya: 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Giimriik
Yonetmeliginin 446 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde tanimlanan nedenlerle geri gelen daha
once ihrag edilmis esyayi,

¢) Grup Bagkanliklari: Bakanligin Bolge Miidiirliiklerine bagli Ticaret Denetmenleri Grup Baskanliklarini,

f) Kapsam dis1: GTIP olarak Ek-1"de belirtilmekle birlikte, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamina
girmeyen triini,

g) Kullanici: TAREKS aracilifiyla firmalar adina islem yapmak iizere yetkilendirilmis kisileri,

§) Risk: Bu Teblig kapsaminda yer alan iiriinlerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yoénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligine uygun olmama
ihtimalini,

h) Risk analizi: Ek-1"de yer alan iiriinlerin risk derecesini ve fiili denetime yonlendirilip yonlendirilmeyecegini
belirlemek amaciyla, TAREKS’te firma hakkindaki bilgiler; gegmiste yapilan ithalat denetimleri ile piyasa gézetimi ve
denetimi sonuglart; tiretici veya ithalatci firma ya da kullanicisi; giris giimriigi; iiriiniin cinsi, markasi, modeli, fiyati ve
miktari; mense, ¢ikis, sevk veya ticaret yapilan iilke ve risk tespiti i¢in kullanilabilecek diger bilgilerden hareketle
yapilan islemi,

ifade eder.

TAREKS ve firma tanimlamasi

MADDE 4 — (1) Tibbi cihazlarmn ithalat denetimiyle ilgili tiim islemler TAREKS {izerinden ve risk analizine
gore yapilir.

(2) Bu Teblig kapsamu iiriinleri ithal etmek isteyen firmalarin, 29/12/2011 tarihli ve 28157 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Dis Ticarette Risk Esash Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2011/53)
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cercevesinde TAREKS’te tanimlanmasi ve firma adina TAREKS’te islem yapacak en az bir kullanicinin
yetkilendirilmis olmasi gerekir.

ithalatcimin basvurusu

MADDE 5 — (1) Bu Teblig kapsamindaki denetimler Giimriik Yonetmeliginin 181 inci maddesinin dordiincii
fikrasi gergevesinde giimriik beyannamesinin tescili oncesinde yapilir.

(2) Kullanici, Bakanlik internet sayfasinin “E-islemler” kisminda yer alan “Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol
Sistemi (TAREKS) Uygulamas1” boliimiinii veya e-Devlet kapisini kullanarak TAREKS tizerinden ithal partisine iligkin
verileri girerek bagvurusunu yapar.

(3) Bagvuru lizerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili Grup Baskanlig1 nezdindeki islemlerini takip edebilmesi
amactyla bir bagvuru numarast verilir.

(4) Verilerin dogru, eksiksiz ve zamaninda girilmesinden kullanici sorumludur.

Muafiyetler ve istisnalar

MADDE 6 - (1) A.TR Dolasim Belgeli oldugu kullanici tarafindan TAREKS’te beyan edilen iiriinler i¢in
iiriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

(2) Geri gelen egya icin, bu iriinlerin ihracat beyannamesi numarasinin kullanici tarafindan TAREKS e girilmesi
ve geri gelen iriinlerin teknik mevzuata uygun olmasi kaydiyla piyasaya arz edilebilecegine dair Ek-3’te yer alan
taahhiitnamenin kullanici tarafindan TAREKS’e yiiklenmesini miiteakip iiriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS
referans numarasi dogrudan olusturulur.

(3) 29/9/2009 tarihli ve 2009/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 eki 4458 Sayili Glimriik Kanununun Bazi
Maddelerinin Uygulanmas1 Hakkindaki Kararm 112 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen esyanin ithalatinda
TAREKS iizerinden bagvuru yapilmaz, ithalat islemleri 11 inci maddeye gore sonuglandirilir.

(4) Risk analizine gore yapilacak degerlendirmede gerektiginde, birinci veya ikinci fikra kapsamina giren
iriinler de fiili denetime yonlendirilebilir.

Kapsam dis1

MADDE 7 — (1) Bagvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam dis1 beyan ithalat¢1 tarafindan ilgili glimriik
idaresine yapilir.

Risk analizi

MADDE 8 - (1) Kullanicilarin TAREKS {izerinden beyan ettigi bilgiler c¢ergevesinde, fiili denetime
yonlendirilen iiriinler TAREKS araciligiyla yapilacak risk analizine gore belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerektiginde Saglik Bakanligi ve ilgili diger taraflarin da goriisii
alinarak, Bakanlik¢a belirlenir.

(3) Risk analizi sonucunda fiili denetime yonlendirilmeyen iriinlerin ithal edilebilecegine dair TAREKS
referans numarasi dogrudan olugturulur.

Fiili denetim

MADDE 9 - (1) Fiili denetime yonlendirilen iiriinler i¢in Ek-2"de belirtilen belgeler, firma adina yetkilendirilen
kullanici tarafindan basvuru giinii dahil iki is giinii i¢erisinde elektronik ortamda TAREKS e yiiklenir. Firmanin bagvuru
sirasinda TAREKS’te talep etmesi halinde sistem tarafindan ilave siire verilir. flgili belgelerin kullanic1 tarafindan
sisteme stiresi igerisinde yiiklenmemesi halinde bagvuru iptal edilir.

(2) Firmalardan gerektiginde ilave bilgi ve belge istenebilir.

(3) Fiili denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmemesi ya da iriiniin kapsam dis1 oldugunun
tespiti durumlarinda, iiriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi olusturulur.

(4) 1lgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya ithalat¢idan talep edilen ek bilgi ve belgelerin siiresi icerisinde
TAREKS’e yiiklenmemesi durumunda, fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonug¢ TAREKS te ilan edilir.

(5) TAREKS’e yiiklenen, ancak ilgilisince diizenlenmedigi anlasilan AT Uygunluk Beyani veya test raporunun
tespiti halinde, diger sartlar uygun olsa dahi fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonu¢ TAREKS te ilan edilir.

Kullaniciya yapilan bildirimler

MADDE 10 — (1) Kullanic1, denetim siirecine ve sonucuna iliskin sorgulamalart TAREKS araciligryla yapar.

(2) Denetim siirecine ve sonucuna iligkin bildirimler, Dis Ticarette Risk Esash Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin
Giivenligi ve Denetimi: 2011/53)’nin 6 nc1 maddesi kapsaminda yapilan “Yetkilendirme Bagvurular1” uygulamasinda
kullanicilar tarafindan beyan edilen elektronik posta adresine iletilir. Kullaniciya ulagmayan bildirimlerden Bakanlik
sorumlu degildir.
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(3) Yapilan denetimde, iiriinde mevzuata aykirilik tespiti halinde durum ilgili giimriik idaresine yaziyla ayrica
bildirilir.

TAREKS referans numarasinin giimriiklere beyani

MADDE 11 — (1) Uriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasinin giimriik beyannamesinin 44
numarali hanesine firma tarafindan kaydedilmesi zorunludur.

(2) TAREKS referans numarasi verildigi tarihten itibaren 1 yil siireyle gegerlidir.

(3) Giimriik idarelerine kapsam dis1 olarak beyan edilen iirlinlerin ithalatinda, 18160099282013015773484
olarak belirlenen 23 haneli TAREKS referans numarasi, giimriik beyannamesinin 44 numarali hanesine ithalatci
tarafindan kaydedilir. Kapsam dis1 olarak beyan edilen veya GTIP degisikligi sonucunda Teblig eki listede yer aldig
tespit edilen {irtinlerin, giimriik gézetiminde bulunmasi kaydiyla ilgili glimriik idaresince fiili denetime y6nlendirilmesi
halinde, 5 inci madde ¢er¢evesinde denetim bagvurusu yapilir.

(4) 2009/15481 sayil1 4458 Sayili Giimriikk Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmas: Hakkindaki Kararin
112 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen esyanin ithalatinda 18160099116115014436576 olarak belirlenen 23
haneli TAREKS referans numarasi, giimriik beyannamesinin 44 numarali hanesine kaydedilir.

ithalatcimin sorumlulugu

MADDE 12 — (1) ithalatc1, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya denetlenmesin, ithal ettigi iiriinlerin her
haliikdrda Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi dahil olmak iizere ilgili tim mevzuata uygun ve giivenli
olmasimdan, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanun uyarinca sorumludur.

(2) Uriiniin ithaline izin verilmesi veya iiriine dair TAREKS referans numarasi olusturulmas, {iriiniin mutlaka
mevzuata uygun ve/veya giivenli oldugu anlamina gelmez.

(3) Bu Teblig kapsaminda, iiriiniin ithal edilebilecegine dair verilen TAREKS referans numarasi o tirliniin ithalat
islemi disinda bagka bir amagla veya iiriiniin giivenli ve mevzuata uygun oldugunun ispati olarak kullanilamaz.

(4) Ithal edilmis iiriiniin GTIP’inin Ek-1’de yer aldigmim sonradan yapilan kontrol sonucunda tespit edilmesi
halinde keyfiyet ilgili giimriik idaresi tarafindan Saglik Bakanligina bildirilir. Saglik Bakanliginin iiriiniin giivensiz
oldugunu tespit ederek giimriik idaresine bildirmesi halinde, uygunluk degerlendirmesinin olumsuz sonuglandig1 kabul
edilir.

Yaptirnmlar

MADDE 13 - (1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanlis veya yaniltici beyanda bulunanlar, sahte belge
kullanan veya ibraz edenler veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 4703 sayili Kanun, 27/10/1999 tarihli ve 4458
say1lt Glimriik Kanunu, 2013/4284 sayili Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hiikiimleri ve ilgili diger mevzuat
uygulanir.

Yetki

MADDE 14 — (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya ve diizenleme yapmaya
Bakanlik Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 15 — (1) 30/12/2018 tarihli ve 30641 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin
ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2019/16) yiiriirliikten kaldirilmistir.

Gegis siireci

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yayimlandig1 tarihten 6nce ¢ikis iilkesinde ihra¢ amaciyla tasima belgesi
diizenlenmis veya Glimriik Mevzuati uyarinca gilimriik idarelerine sunulmus olan {iriinlerin ithalati, ithalatginin talebi
halinde, Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2019/16)’ne gdre sonuglandirilir.

Yiiriirlik

MADDE 16 — (1) Bu Teblig 1/1/2020 tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakan1 yiiriitiir.

EKleri icin tiklayiniz.
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https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2019/12/20191227M1-15-1.pdf

