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1.

2.

KAPSAM VE DAYANAK

Bu Rehber, 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanlig
Kararnamesinin 455 inci maddesine, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve
Teknik Diizenlemeler Kanununa, 14/9/2022 tarihli ve 6038 sayili Cumhurbaskani1 Karari
ile yiirtirlige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararia ve 16/8/2023 tarihli ve 32281
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Disg Ticarette Teknik Diizenlemeler YoOnetmeligine
istinaden Ticaret Bakanlig1 tarafindan hazirlanan ve yiiriitiilen T1ibbi Cihaz Ithalat Denetimi
Tebligi kapsaminda yer alan {iriinlerin fiili denetimlerinin yapilmasi ve sonuglandirilmasi
usul ve esaslarinin belirlenmesine yoneliktir.

Denetim rehberlerinde yer almayan hususlarla ilgili olarak, firma basvurular
neticesinde verilen talimatlar, aksi belirtilmedigi siirece, miinferit olmayip ayni1 durumdaki
diger firmalar i¢in de gegerlidir.

Rehber’de yer alan esas ve diizenlemeler Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler ile
ilgili mevzuat kapsami diginda anlanamaz ve yorumlanamaz.

ITHALAT DENETIiMi BASVURULARI

2.1  Ithalatan Firmanin Basvurusu

Ithalat denetimi basvurular1 Teblig’in Ek-1’sinde yer alan “Denetime Tabi Uriinler
Listesi” kapsaminda yer alan triinler i¢in, Glimriik Yo6netmeliginin 181 inci maddesinin
dordiincii fikrasi cergevesinde giimriik beyannamesinin tescili dncesinde yapilir.

Bagvuruda Teblig’in 5 inci maddesinde yer alan diizenleme esastir. Buna gore, firma
adina islem yapmak iizere yetkilendirilen kullanici, Bakanlik internet sayfasmin “E-Imza
Uygulamalar:” kisminda yer alan “E-Imza Uygulamalarina Giris” bdliimiinii kullanarak
TAREKS f{izerinden ithal partisine iliskin verileri girerek basvurusunu yapar. Bagvuru
iizerine, TAREKS tarafindan firmaya, sadece ilgili denetim birimi nezdindeki islemlerini
takip edebilmesi amaciyla bir bagvuru numarasi verilir.

2.2 Muafiyet ve Istisnalar

Ithalat denetiminden muafiyet ve istisna tanman basvurularin nitelikleri Teblig’in 6 nc1
maddesinde diizenlenmistir. Buna gore; A.TR belgesine sahip, geri gelen esya muhteviyati
ve 9/9/2009 tarihli, 2009/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 eki 4458 sayili Giimriik
Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmas: Hakkindaki Kararin besinci kisminda
belirtilen, Griinler fiili denetimden muaftir.

Ancak, Teblig’in 6 nc1 maddesinin son fikrasina dayanarak, yapilacak degerlendirmede
gerektiginde A.TR belgesine sahip bagvurular da fiili denetime yonlendirilebilir. Bu
degerlendirmelerde, risk analizinin yam sira firmanin 6nceki basvurularinda sundugu
belgeler iizerinde yapilan incelemenin sonuglari, ilgilisince diizenlenmemis belge sunup
sunmadigi ile iptal ve miikerrer bagvuru yapip yapmadigi gibi durumlar da dikkate alinir.
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3.

2.3  Basvuru Belgelerinin Sunulmasi

Yapilan her bagvuru i¢in Teblig Ek-2 birinci ve ikinci maddelerinde belirtilen belgelerin
sisteme yiliklenmesi gerekmektedir. Fiili denetime y6nlendirilen {irlinler igin ise Teblig’in
Ek-2 tiglincii, dordiincii ve besinci maddelerinde belirtilen dokiimanlarin, bagvuru giinii
dahil yirmi is giinii i¢erisinde elektronik ortamda D1s Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi
(TAREKS)’ne eksiksiz olarak yiiklenmesi gerekir. S6z konusu dokiimanlarin eksik olmasi
durumunda ve firmanin bu bagvuruyu devam ettirmek istemesi halinde sistem tarafindan
firmaya ek ilave siire verilebilir. Verilen siire dahilinde gerekli belgelerin yiiklenmemesi
durumunda basvuru sistem tarafindan “Ret: Belge FEksikligi” olarak sonuglandirilir.
Mezkir Teblig’in Ek-2’de belirtilen belgelerin eksikligi nedeniyle sistem tarafindan “Ret:
Belge Fksikligi” olarak sonuglanan basvurularin yeniden denetime acilmak istenmesi
halinde, sistem iizerinde bulunan ek siire talebi butonu araciligtyla bir defaya mahsus
bagvurunun yeniden denetime agma islemi gergeklestirilebilir.

Kullanicilarin, TAREKS iizerinden yapmis oldugu basvurularin fiili denetime tabi
tutulmas1 halinde yiiklenmesi gereken belgelerin teknik bir sorun nedeniyle sisteme
yiiklenememesi durumunda, gerekli dokiimanlar ilgili Grup Baskanligina elden sunulur.
Elden bagvuru yapilmasi halinde basvuruya iligskin belgeler vekalet kapsaminda olan yetkili
kigilerce teslim edilebilir. Bu durumda, ithalat¢r adina ilgili islemleri yapmaya yetkili
oldugunu gosterir vekaletnamenin sunulmasi gerekir. Vekéletname sunulmayan
durumlarda denetim islemleri gerceklestirilmez.

Ayni Giimriik Belgesi kapsaminda bulunan iiriinler i¢in TAREKS {izerinden yapilan bir

basvuruya dair sunulan bagvuru dosyalarinda;

. Birden fazla GTIP

° Ayni GTIP altinda farkl cins, mense, marka, model iiriinler,

. Imalatcilar farkls iiriinler,
oldugu durumlarda, her bir basvuru dosyasi i¢in glimriik belgesi, fatura, uygunluk
beyanlar1 gibi belgelerin ortak olmasi ve uygulanabilir olmasi hallerinde bu belgelerin
TAREKS’e bir defa yiiklenmesi yeterlidir.

DENETIM SURECLERI

Firma adina islem yapmak iizere yetkilendirilen kullanicinin TAREKS {izerinden

yapmis oldugu basvurunun fiili denetime yonlendirilmesi halinde denetim siireci baslar. Fiili
denetim olarak adlandirilan ithalat denetim siireci, asagida sirasiyla belirtilen hususlardan
birkacinmi kapsayacak sekilde yapilir.

. TAREKS Bagvuru Bilgilerinin Kontrolii

. Kapsam Kontrolii
. Belge Kontrolii
. Fiziki Denetim

Oncelikle TAREKS basvuru bilgilerinin kontrolii yapilir ve kapsam kontroliiniin

gerceklestirilmesi saglanir. Uriinlerin ilgili mevzuatin kapsaminda oldugunun anlasilmasini
miiteakip, {riine ait bilgi ve belgeler ilgili mevzuat g¢er¢evesinde incelenir. Denetim
birimlerince iriinlerin riskli olduguna dair bir siiphe hasil olmas1 durumunda denetim bir {ist
denetim asamasinda degerlendirilebilir.
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3.1  Basvuru Bilgilerinin Kontrolii

TAREKS basvurusunda beyan edilen bilgiler ile TAREKS {izerinden sunulan belgelerin
tutarliligi ilgili denetim birimince kontrol edilir. Bagvuru bilgilerinin yanlis beyan edilmesi
durumunda, bagvurunun denetim birimi tarafindan iptal edilerek ithalatci firma tarafindan
sisteme yeniden basvuru yapilmasi gerekmektedir. Ancak, marka ve modelin sehven
sisteme yanlis beyan edilmesi durumlarinda, ilgili denetim birimi ile goriisiilerek gerekli
diizenlemeler basvuru iptal edilmeden sistem tizerinden gergeklestirilebilecektir. Teblig
ekinde listelenen ve 6zellikle soguk zincir ile ithal edilen tiim iirlinlerin (6zellikle in vitro
tan1 Uiriinleri) tespiti durumunda; bu tirlinlere fiili denetim programinda oncelik verilmeli
ve denetim siirecleri siiratle tamamlanmalidir.

3.2  Kapsam Kontrolii

TAREKS tarafindan fiili denetime yonlendirilen basvurularda, iirlintin ilgili teknik
mevzuat kapsaminda olup olmadigi ile GTIP karsiligi ifade bakimindan Bakanlikca
denetlenmesi hedeflenen iiriinler kapsaminda olup olmadigi kontrol edilir. Kapsam dis1
oldugu tespit edilen {irinlere iliskin bagvurular, “Kapsam Disi: Denetleme Sonucu” ile
sonuglandirilir.

Firma yetkilisi tarafindan TAREKS {izerinden kapsam dis1 olarak beyan edilen
iriinlerin ilk ithalatinda {irlin fiili denetime yonlendirilir, kapsam dis1 oldugu tespit edilen
irlinlerin ithalatt “Kapsam Disi: Denetleme Sonucu” ile sonuglandirilir. Daha once
denetim neticesinde kapsam dis1 oldugu tespit edilen iiriinlerin miiteakip ithalatinda
irtinlerin fiili denetime yonlendirilip yonlendirilmeyecegi risk analizine gore tespit edilir.

3.3  Basvuru Belgelerinin Kontrolii

Bagvuru konusu iriinlerin teknik mevzuatina uygunlugunun tespit edilebilmesini
teminen, firma tarafindan sunulan bilgi ve belgeler kontrol edilir.

Belgelerin Tiirkge sunulmasi esastir. Ancak Ingilizce dilinde sunulan belgeler de kabul

edilmektedir. Gerekli goriilmesi halinde belgelerin noter onayli terciimeleri de talep
edilebilir.

Firma tarafindan yiiklenen AB Uygunluk Beyaninin Ek-2’de belirtilen unsurlari
icermesi gerekmektedir. Uriiniin AB Uygunluk Beyanini gerektiren birden fazla teknik
diizenlemeye tabi oldugu durumlarda, imalat¢i, bu teknik diizenlemelerin iirliniine
uygulanabilir tiim kurallarini yerine getirdigini tek bir AB Uygunluk Beyani diizenleyerek
gosterir.

Denetim kapsaminda firmalar tarafindan sunulan test raporlarmin giincel olmasi,
akredite laboratuvarlar tarafindan diizenlenmesi ve tarihinin tasima belgesinden Once
olmas1 gerekir. Testi yaptiran firmanin {iriiniin imalat¢is1 veya ithalatgist olmasi gerekir.
Test raporlarinda marka, model/seri numarasi gibi rlinleri tanimlayic1 bilgiler yer
almalidir. Uriin ve test raporu arasinda illiyet baginm kurulmasini teminen denetimlerde
tirlinlerde veya iiriinlerin ambalajinin {izerinde yer alan bilgilerle test raporundaki bilgilerin
eslesmesi gerekir. Uriinle test raporu arasinda illiyet bagi kurulamadigi hallerde ve
firmanin kabul etmesi sartiyla tiriinlerden numune alinarak test ettirilmesi gerekir.
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TAREKS bagvurusu kapsaminda sisteme yiiklenecek fotograflarin ithal edilen iiriine ait
olmas1 ve giimriiklii saha icerisinde c¢ekilmis olmasi gerekmektedir. Fiziki denetim
sirasinda sisteme yiiklenen fotograflar ile {iriiniin ayn1 olmadiginin tespit edilmesi halinde
konu Genel Miidiirliigiimiize bildirilir. Fotograflarin denetim islemlerini suiistimal etmek
amaciyla sisteme yiiklendiginin tespit edilmesi halinde konu TAREKS'in risk
degerlendirmesinde dikkate alinir.

Basvuru sirasinda sunulan bilgi ve belgeler ile iiriinde yapilan incelemeler sonucunda
daha detayli bir arastirma gereginin ortaya c¢ikmasi veya ithalatginin basvuru sirasinda
sundugu belge ve bilgilerin iirline ait olmamas1 durumunda ve firmanin denetim birimlerini
yaniltmak amaci tasimadigina kanaat getirilmesi halinde, iriine ait belgelerin firma
tarafindan 45 giinliik ek siire i¢erisinde tamamlanmast istenilir. Ilgili denetmenin TAREKS
tizerinden bir belgeyi ilk kez talep ettigi tarihten baslamak iizere verilen 45 giinliik ek
stire zarfinda talep edilen belgelerin sunulmamasi durumunda basvuru “Ret: Belge
Eksikligi” olarak sonuclandirilir. Belge eksikligi durumunda basvurularin denetmen
tarafindan iptal ile sonuclandirilmamasi gerekir.

3.4 Fiziki Denetim

Sistem tarafindan {rtinlerin fiziki denetime yonlendirilmesi durumunda, triinler ile
sisteme yiiklenen belgeler arasinda illiyet bagi kurulabilmesi ve belge denetimine
yonlendirilen iiriinlerde olusabilecek siiphelerin giderilmesi amaglariyla triinler fiziki
denetime tabi tutulabilir. Fiziki denetim esnasinda iirlinlerin yap1 ve 6zellikleri itibariyla
incelenerek gerekli tiim raporlarin sunulup sunulmadigi veya rapor sunulamayan triinler
icin istenecek testlerin belirlenmesi elzemdir. Tespit edilen hususlara iliskin detaylarin Ek-
1°de yer alan Fiziki Denetim/Numune Alma Tutanagina islenmesi gerekmektedir.

Fiziki denetime yoOnlendirilen bagvurularda gimriiklii sahada yapilan denetim ve
numune alim1 esnasinda denetime eslik eden kisiler, ithalat¢r adina ilgili islemleri yapmaya
yetkili oldugunu gosterir vekdletnameyi sunmakla yikiimlidir. Vekaletname
sunulmayan durumlarda denetim islemleri gerceklestirilmez.

Fiziki denetim gerceklestirilecek iiriinler ig¢in denetim birimiyle yapilacak tiim
goriismelerin “Denetim Mesajlar1” sekmesinden ilerletilmesi gerekmektedir. Belirlenen
fiziki denetim saatinde firma yetkililerinin bulunmamasi, lriinlerin hazir olmamasi
hallerinde, denetim programi bagvuru tarihi gz Oniinde bulundurulmaksizin yeniden
hazirlanir. Uriinlerin denetim sahasinda bulunmamasi halinde ise basvuru “Ret: Denetleme
Sonucu” olarak sonuglandirilir.

Fiziki denetim sirasinda miimkiinse {riine ait fotograflarin ¢ekilmesi ve gerekli
durumlarda kullanilmak {izere arsivlenmesi gerekmektedir. Ayrica, tibbi cihaz iiriinlerinin
denetiminde sistem {izerinden belge kontroliine yonlendirilmis olsa dahi; {iriin
gorsellerinin, gerekli belgelerin veya etiket bilgilerinin bulunmamasi ya da yetersiz olmasi
halinde fiziki denetim gergeklestirilmeyecektir.

Ote yandan, denetim esnasinda dikkat edilecek bir dnemli husus ise, iiriine iliskin olarak
ithalat¢inin beyan ettigi sinif ile tabloda belirtilen siniflar arasinda ¢ok biiyiik farklarin ve
celiskilerin olmamasidir, bu tip siiphe duyulan durumlar karsilasilmasi halinde, olay
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bazinda (iirlin, firma, kullanim amaci, muhtemel sinif, beyan edilen sinif v.s.) durumun
Saglik Bakanligina iletilmek lizere Genel Miidiirliige bildirilmesi gerekmektedir.

3.4.1 lsaretleme Kontrolii
e CE isareti Hakkinda:

CE isareti; 27/5/2021 tarihli ve 31493 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “CE” Isareti

Yonetmeligi’nde belirtilen sekle uygun olmalidir ve ¢izimdeki oranlara uyularak
kiigiiltiilmesi ve biiyiitilmesi disinda isaretin tasarimi degistirilemez. Ilgili teknik
diizenlemede aksi belirtilmedikce, asgari 5 mm ebadinda olur, iirline veya bilgi
plakasina veya iiriiniin yapis1 geregi bunun miimkiin olmadig1 veya kaliciliginin garanti
edilemedigi durumlarda ambalajina ve ilgili teknik diizenlemenin 6ngdrdiigii iirlin
beraberindeki belgelere goriiniir, okunabilir ve silinmeyecek sekilde konulur. Firmalar
tarafindan iirlinlin yapis1 geregi CE isaretinin ilistirilmesinin miimkiin olmadiginin
beyan edilmesi halinde, muadil iirlinlerde yer alan isaretlemeler dikkate alinarak
denetimler siirdiiriiliir.

CE isaretinin; gorliniir, okunabilir ve silinemeyecek sekilde iirliniin tabi oldugu
Yonetmeligin 6ngordiigii yerlere konulmus olmasi ve iiriine ait diger bilgiler (liriin
resmi, Uriin 6zellikleri, tirtin kullanma talimatlari, imalat¢i/ithalatci firma adres bilgileri,
diger isaretler, uyarilar vb.) ile birlikte ayn1 etikette baskili sekilde bulunmasi kaydiyla,
nitelikli sekilde iligtirilmis kagit etiket (A4 kagidi gibi materyallerden olusan ve iiriin
tizerinde kalicilig1 olmayan etiketler harig) tizerinde yer alan CE isareti etiketlemesi de
uygun kabul edilir. S6z konusu isaretlemenin, CE isaretinin liretim stirecinde ilistirilmis
oldugu hakkinda kesin fikir vermesi gerekir. Bu kapsamda, tiriine iligskin diger bilgiler
ile birlikte CE isaretinin de s6z konusu etiket iizerinde yer almasinin, CE isaretinin
iretim siirecinde konuldugu hakkinda yeterli fikir verdigi kabul edilir.

CE isaretinin ilgili Yo6netmeligin ongdrdiigii boyuta uygun olarak ilistirilmedigi
durumlarda {riiniin tasarimi, niteligi, boyutlar1 ve etiketinin yerlesimi gibi kriterler
dikkate alinarak denetim sonucunda bagka bir uygunsuzluga rastlanilmamasi ve test
raporlarimin da uygun olmast kaydiyla denetim “Kosullu Kabul: Uyar1” olarak
sonuglandirilir. Yonetmelikteki grafik ve tasarimina uygun olan ve olmayan CE isareti
ornekleri Ek-5’te gosterilmektedir.

Steril ambalajli tirlinlere iliskin satis ambalajinin yaninda steril paket ve/veya iiriin
tizerinde CE isareti bulunmasi1 gerekir. Ancak s6z konusu iirlinlin steril ambalaji
acildiginda sterilligini kaybeden paketlerde iiriinler olmasi halinde iiriiniin {izerine
bakmaksizin steril pakette ve satis ambalajinda CE isareti bulunmasi yeterlidir. Coklu
steril paket icerisinde yer alan {iriinlerde ise, paketin agilmasi halinde iiriinlerin tekrar
piyasa arzi miimkiin olmuyor ise bu triinlerin paketindeki CE isareti yeterli olup ayrica
her bir {iriiniin tizerinde CE isareti aranmaz.

o Onaylanmis Kurulus Kimlik Numaras1 Hakkinda:

Uriin iizerinde yer alan onaylanmis kurulus kimlik numarasi ile iiriine ait belgelerde
yer alan onaylanmis kurulus kimlik numarasimin farkh olmasi, kural olarak
mevzuata aykirilik teskil eder. Ancak, belirli tibbi cihazlar ile in vitro tan1 amagh tibbi
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cihazlara iliskin gecis hiikiimlerini diizenleyen ilgili Avrupa Birligi Tiiziikleri
kapsaminda, MDR c¢ercevesinde atanmis farkli bir onaylanmis kurulusun, kalit
cihazlarm etiketinde “CE” isareti dahil olmak iizere degisiklik yapabildiginin
ortaya konulmasi ve onaylanmis kuruluslar arasinda gecis donemine iliskin bir
diizenlemenin bulunmas: halinde, s6z konusu durumun istisnai olarak
degerlendirilmesi miimkiindiir. Bu itibarla, ilgili mevzuat hiikiimleri ile Avrupa
Komisyonu tarafindan yayimlanan soru-cevap dokiimani birlikte degerlendirildiginde;
MDR kapsaminda atanmis onaylanmis kurulusun gozetim sorumlulugunu
devraldiginin ii¢lii anlasmada agikc¢a belirtilmesi kaydiyla, ilgili cihazin
etiketlenmesinde onaylanmis kurulus kimlik numarasi olarak kendi kimlik
numarasina yer vermesinde herhangi bir engel bulunmadig degerlendirilmektedir.

. Tekil Cihaz Kimligi (UDI) Hakkinda:

UDI konusunda detayli bilgi igin baslik 5.2 ve UDI 6rnegi i¢in ise Ek-4’e bakiniz.

3.4.2 Uriin Beraberinde Gelen Adaptorlerin Denetimi

Ana 1iriin ilgili teknik mevzuatin kapsami disinda yer alsa dahi, iiriinlere takilip
cikarilabilen (yekpare olmayan) iirlin beraberinde gelen adaptorler i¢cin gerekmesi
halinde test raporu istenir ve/veya adaptorler teste tabii tutulabilir. Bu nedenle, tiriinlerin
beraberinde/birim ambalajinda harici adaptor yer almasi durumunda; adaptorlere dair
isaretleme bilgileri de kontrol edilir. Bu denetim sonucunda uygunsuz bulunan
adaptorlerin elleglenerek ana lirlinlerden ayrilmasi; mahrecine iade, dogrudan ya da
serbest bolge tizerinden iiglincii bir lilkeye transit, ihra¢ kaydiyla satis ya da masraflari
sahibince karsilanmak kosuluyla imha suretiyle tasfiye edilmek iizere bulundugu
giimriik idaresine terk edildiginin belgelenmesi halinde uygun goriliir. Yapilan
elleclemeyi takiben, ana {riiniin uygun adaptorlerle test edilmesi ve testin uygun
cikmast halinde basvurudaki tiim iirlinlerin elleglenmesi neticesinde bagvuru
sonuglandirilmalidir.

TAREKS tarafindan teste yonlendirilen iiriinlerle beraber gelen adaptorlerin de test
edilmesi ve bu testlerin olumlu olmasi halinde, adaptorler i¢cin AB uygunluk beyani
ve/veya isaretleme bilgileri (CE isareti, marka ve model dahil olmak {izere) aranmadan
denetimin bu yonden olumlu goriilmesi gerekir. Adaptorler igin yapilan testlerin
olumsuz ancak ana iriinlerin testlerinin olumlu olmasi, adaptorler i¢in ayrica test
yapilmasinin ithalat¢1 tarafindan kabul edilmemesi ya da adaptdrler nedeniyle ana
irtinlerin de uygun bulunmamas: halinde 4.4.2 nci maddede belirtilen ellegleme
hususlar1 dikkate alinar.

3.4.3 Uyarilar

Fiziki denetim esnasinda, ithal edilmek istenilen iiriiniin tabi oldugu mevzuat geregi
iiriin lizerinde veya ambalajinda yer almasi gereken uyarilarin ilgili mevzuatin
ongordiigii sekilde iiriiniin iizerinde yer alip almadig1 kontrol edilmelidir. lgili teknik
mevzuat geregi iriin lizerinde bulunmasi gereken uyarilarin eksik veya olmamasi
hallerinde s6z konusu uyarilarin giimriikli sahada elle¢lenmesine izin verilebilir.
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Bununla birlikte, aktif ve aktif olmayan cihazlarda kullanilan tibbi cihaz sembollerinin
aciklamalari i¢cin Ek-6’ya bakiniz.

3.5  Test islemleri

Firmalar tarafindan test raporu sunulamadigi, denetmenlerce tiriinlere iliskin ciddi siiphe
olustugu veya iirtinlerin TAREKS tarafindan dogrudan teste yonlendirilmesi durumlarinda
(firmanin kabul etmesi sartiyla) iiriinler teste gonderilir.

Teste gonderilen bagvurularda, kargo ve test masraflari ithalat¢i tarafindan karsilanmasi
sarttyla denetmenlerce tiriinlerden numune alinarak teste gonderilir. Numuneler belirlenen
laboratuvarlardan birisine, ilgili denetim birimi tarafindan sirayla ve doniisiimlii olarak
gonderilir. Denetimler s6z konusu test sonucuna gore neticelendirilir. Alinan numunenin
sonucu temsil ettigi biitiin kalemler icin gecerli olacaktir. Numune sayisinin asgaride
tutulmasi esastir. Alinacak numune sayilari {iriiniin teknik mevzuatina gore belirlenmekte
olup, gerekli gortildiigii durumlarda ek numune alinabilir.

Numune alma islemleri esnasinda Ek-1’de yer alan Fiziki Denetim/Numune Alma
Tutanagina gerekli bilgiler islenerek bahse konu tutanak hem ilgili denetmen tarafindan
hem de firma yetkili temsilcisi tarafindan imzalanir. Bu asamada temsilcinin vekaletnamesi
kontrol edilecek, alimman numunelerin fotografi denetim birimi tarafindan g¢ekilecektir.
Denetim biriminde kalacak numune, numune kayit defterine kaydedilir.

Sahit numuneler Grup Baskanlhiginda muhafaza edilir. Test sonuglarina itiraz siiresi 15
is gliniidiir. Test sonuglarina itiraz edilmesi durumunda, sahit numuneler yeniden teste tabi
tutulmak lizere miimkiin oldugu durumlarda iiriinlerin gonderildigi ilk laboratuvardan
farkl1 bir test kurulusuna gonderilir.

Sistem tarafindan teste yonlendirilen ancak test imkénlari, tirtin 6zelligi veya {irtin adedi
sebepleriyle test edilemeyen dosyalarda siirecin test raporu incelemesi olarak devam etmesi
gerekmekte olup karsilasilan bu tarz durumlarin ilgili GTIP ve test edilememe gerekgesiyle
birlikte ivedilikle Genel Miidiirligiimiize iletilir

Ithalat¢1 firma {iriiniin teste gonderilmesini kabul etmezse firmanin yazili beyania
istinaden bagvuru “Ret: Denetleme Sonucu” olarak sonu¢landirilir.

3.6  Basvuru iptal islemleri

Iptal islemi, yalnizca mevcut basvurunun incelenmesi asamasinda tespit edilen maddi
hata veya hatalarin diizeltilerek basvurunun tekrarlanabilmesine imkan saglayan bir
islemdir. Denetlemesi devam eden basvurularin iptali ancak denetmen tarafindan
yapilabilir.

Marka ve model bilgilerinin haricinde basvuru bilgilerinden bir veya birkaginin sisteme
yanlis veya eksik kaydedilmis olmasi durumunda, “Denetim Mesajlari” sekmesinden ilgili
denetim birimi tarafindan konuyu agiklayan bir mesaj iletilir ve bagvuruya dair denetim
islemi son asamaya kadar siirdiiriiliir. Denetim sonucunda, iirlinlerin ithalat denetiminden
gecemeyecegi anlasildiginda bagsvuru “Ret” ile, diger durumlarda firmanin yaptig1 hatayi
diizeltmesini teminen “Iptal: Denetmen Iptali” ile sonuglandirilir. S6z konusu maddi
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hatanin, denetmen notu olarak basgvuruda kapatilirken belirtilmesi gerekmektedir. Marka
ve modelin sechven sisteme yanlis beyan edilmesi durumlarinda, ilgili denetim birimi ile
goriisiilerek gerekli diizenlemeler bagvuru iptal edilmeden firma tarafindan sistem
tizerinden gergeklestirilebilir.

Denetim birimi tarafindan denetime tabi tutulan {iriinlere iliskin basvurularin, denetim
isleminin tamamlanmasinit miiteakip maddi hatalar nedeniyle iptal edilmesi neticesinde
ayni parti icin TAREKS tarafindan atanan denetim tiiriine gére denetim islemleri yiiriitiiliir.

Denetim devam ederken, denetim konusu iirlinlerin baska bir firmaya devredilmesi
talebi s6z konusu oldugunda ilgili bagvuruya iliskin denetim islemleri mevcut basvuru
iizerinden yiiriitiiliir, bagvuru muhteviyati liriinlerin uygun olmasi halinde devir islemini
tevsik eden belgelerin sunulmasina miiteakip devreden firma basvurusu “/ptal: Denetmen
Iptali” ile sonuglandirilir. Devir islemine iliskin olas1 bir siiphe hasil olmas1 durumunda,
konu Genel Midirliigiimize iletilir.

Yukarida belirtilen hususlar disinda firmalar tarafindan talep edilen iptal islemleri kabul
edilmez. Uriinlerin mahrece iade edilmesi ya da bagka bir iilkeye transit edilmesi sebebiyle
bagvurunun iptal edilmesi talebi kabul edilmeyecektir. Ancak firmadan alinacak
bagvurunun ret olarak sonuglandirilmasini belirten yazili dilekge ile bagvuru ret olarak
sonuclandirilabilir.

3.7  Miikerrer Basvurular

Denetimi ret olarak sonuglandirilmis bagvuru konusu tirtinlerin ithal edilebilmesi i¢in ya
da denetimi devam eden bir bagvuru/bagvuru kalemi konusu iiriinler i¢in denetimden
kacinmak amaciyla TAREKS {izerinden yeni bir basvuru yapilmasi/kalem agilmasi
miikerrer bagvuru olarak tabir edilir. Bu durum risk analizinin etkin ve dogru ¢alismasini
engellemektedir.

Miikerrer bagvuru yapilmasinin 6niine ge¢ilmesini teminen, bagvuruya iliskin bilgilerde
maddi hata yapildig1 tespit edilen denetim basvurularina iliskin dikkat edilmesi gereken
hususlar asagidaki gibidir.

J S6z konusu basvurunun iptalinin gerektiginin anlasilmasini miiteakip
firma yetkililerinin ilgili denetim birimi tarafindan derhal bilgilendirilmeli ve iptal
islemi denetim siirecinin ardindan gergeklestirilmeli,

o Bahse konu denetim mesajinda ve firma yetkilisi ile irtibat kurulmasi
halinde yapilacak goériismede; iptal isleminin gerceklestirildigi sistem {izerinden
teyit edilmeden, iptal konusu iiriinler i¢in yeni bir bagvuru yapilmamasi gerektigi,
aksi takdirde firmaya ve kullaniciya miieyyide uygulanabilecegi hususunun 6nemle
hatirlatilmasi gerekmektedir.

Bu ¢ercevede, firmalarca miikerrer bagvuru yapildiginin tespit edilmesi durumunda;

denetimler dogrudan “Ret: Yamiltici Islem” ile sonuglandirilir ve konu Genel
Miidirligimiize iletilir.
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3.8 Ilgilisince Diizenlenmeyen Belge

Ithalat denetimi kapsaminda sunulan belgenin dogrulugundan siiphe edilmesi
durumunda, belgenin dogrulugu belgeyi diizenleyen kurulusun internet sitesi iizerinden
arastirilir. Bunun miimkiin olmamas1 durumunda, belgeyi diizenleyen kurulusla elektronik
posta yoluyla temasa gegilir ve belgenin dogrulugu teyit edilir. Gelen iletide belgelerin
sahte oldugu ya da dogru, gegerli veya tutarli olmadiginin belirtilmesi halinde s6z konusu
belge ilgilisince diizenlenmeyen olarak degerlendirilir. Ilgili kurulustan elektronik posta
yoluyla istenen bilginin 20 giin igerisinde gonderilmemesi durumunda konu Genel
Midiirliigtimiize iletilir.

TAREKS’e sunulan belgenin ilgilisince diizenlenmediginin anlasilmas:1 halinde,
belgenin yenilenmesi talep edilmez. S6z konusu denetim dogrudan “Ret: Ilgilisince
Diizenlenmeyen Belge” olarak sonuglandirilir ve konu Genel Miidirligiimiize iletilir.
Konuya iliskin hem firmaya hem de kullaniciya Teblig’in 13 iincli maddesine istinaden
idari yaptirimlar uygulanacaktir.

Diger taraftan,

o Ilgili kurulusun internet sitesinde belgenin asli var ise bunun Genel
Midiirliigiimiize iletilecek yazida belirtilmesi,
. Ilgili kurulus ile elektronik posta yoluyla iletisime gegilirse, orijinal

belgenin tamami1 veya kapak sayfasinm iletilmesi halinde Genel Mudiirliigiimiize
bildirilen yaz1 ekinde sunulmasi,
o Dogru belgenin veya kapak sayfasinin edinilememesi halinde bu
durumun Genel Miidiirligiimiize muhatap yazida belirtilmesi,
gerekmektedir.

Bagvuru kalemlerinden birisi hakkinda sunulan bilgi ve belgelerde herhangi bir tahrifat
yapildigindan veya dogrulugundan sliphe duyulan bir islem yapildiginin anlasilmasi
durumunda, yalnizca siiphe duyulan kalem veya kalemler i¢in yukarida yer alan hiikiimlere
istinaden islem yapilir, diger kalem veya kalemlerin denetimi ilgili teknik mevzuata gore
tamamlanir.

3.9  Sistemi Yamltic1 Girisimler

Risk analizinin dogru calismasini engellemeyi hedefleyen girisimler sistemi yaniltici
islem olarak degerlendirilmesi sebebiyle bu tip girisimlerin tespiti halinde ilgili bagvuru
“Ret: Yamiltici Islem” olarak sonuclandirilir.

DENETIMIN SONUCLANDIRILMASI
4.1  Kosullu Kabul ile Sonuclanacak Basvurular

4.1.1 Kosullu Kabul: Tali Eksiklik

Teknik mevzuatinda aksi belirtilmedikge, iirlin beraberinde iirtinde/ambalajinda
bulunmasi gereken ithalat¢i bilgisinin tespit edilememesi durumunda; séz konusu
eksikliklerin giderilip giderilmediginin piyasa gézetimi ve denetimi uygulamalarinda
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tespit edilebilmesini teminen bagvuru “Kosullu Kabul-Tali Eksiklik: Denetleme
Sonucu” olarak sonuclandirilir.

4.1.2 Kosullu Kabul: ileri islem

10/7/2021 tarihli ve 31537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uriinlerin Piyasa
Gozetimi ve Denetimine Dair Cergeve Yonetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin
(f) bendi uyarinca; ilgili teknik mevzuatta aksi belirtilmedik¢e, imalatg1 tarafindan
montaj, paketleme, isleme veya etiketleme gibi ileri bir islemi gerceklestirmek amaciyla
diger bir imalat¢idan alinan veya imalat¢inin yurt disinda olmasi halinde imalatg1
tarafindan ithal edilen iirlinler piyasaya arz edilmis olarak degerlendirilmez. Mezkir
maddeye istinaden “piyasaya arz edilmis olarak degerlendirilmemesi halinde”
bagvurular ileri islem uygulamasi kapsaminda degerlendirilebilir.

Basvurunun ileri igslem olarak degerlendirilmesi i¢in ithalati gergeklestiren firmanin
imalat¢1 olmasi gerekmektedir. Bu itibarla, firmalar tarafindan yapilan ileri islem
taleplerinin uygun goriilebilmesi i¢in firmalardan imalat¢i olduklarinin ispati amaciyla
kapasite raporu, sanayi sicil belgesi, varsa iiretime ve nihai {riinlere iliskin tanitici
belgelerin istenmesi ve bu belgelerin incelenerek firmalarin iiretici olduklariin tevsik
edilmesi gerekir. ithalatci firmadan, imalat¢1 oldugunu gosteren kapasite raporu ile
tiriine yapilacak islemleri agiklayan ve ilgili teknik mevzuatina uygun nihai iiriinlerin
piyasaya arz edilecegini belirten Ek-7’de bir 6rnegi bulunan taahhiitnamenin sunulmasi
istenir.

Bir denetim isleminin ileri islem olarak sonuglandirilabilmesi i¢in imalat¢1 firmanin
ilgili nihai drlini  dretip iretmediginin kapasite raporundan dogrulanmasi
gerekmektedir.

Bu ¢ercevede, tibbi cihazlar alaninda da 6zellikle dokme halde getirilip tilke i¢indeki
tesislerde ileri bir isleme tabi tutularak steril hale getirilmek tizere ithal taleplerinde
bulunulmalidir. Bu gibi durumlarda sterilizasyon islemini gergeklestirecek olan
firmanin, bu islemi sadece kendini iiretici olarak tanitacag iiriinler i¢in yapabilecegi,
bunun disindaki ithalat¢ilarin boyle bir hakki bulunmadigi unutulmamalidir.

Bu gibi durumlarda, sterilizasyon islemini gerceklestirecek olan firma, iiretim
tesislerinin sterilizasyon i¢in ilgili yonetmelige uygun oldugunu belgeleyen ve
Onaylanmis Kurulus tarafindan verilen sertifikalara sahip olmak durumundadir. Bu
kapsamda, bu sekilde ilk defa ithalat yapan firmadan, s6z konusu sertifikay1 daha sonra
ibraz etmesi saglanilmali, daha 6nce bu islemi yapan firmalarin ayni {iriine iliskin
miiteakip ithalatinda ise bu sertifikalarin ibraz edilmesi zorunlu tutulmali ve s6z konusu
sertifikanin ibrazi halinde anilan iirtinler iler1 islem kapsaminda degerlendirilerek ithalat
denetimleri “Kosullu Kabul: Ileri Islem” olarak sonuglandirilir.

4.1.3 Kosullu Kabul: Uyan

Uriiniin teknik mevzuatinda belirtilen isaretlemeler (CE isareti vb.) ilgili mevzuatta
belirtilen boyuta uygun olarak ilistirilmedigi durumlarda iirliniin tasarimi, niteligi,
boyutlar1 ve etiketinin yerlesimi gibi kriterler dikkate alinarak denetim sonucunda baska
bir uygunsuzluga rastlanilmamasi ve test raporlarinin uygun olmasi kaydiyla, denetim
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bir defaya mahsus “Kosullu Kabul: Uyari” ile sonuglandirilir. Miiteakip bagvurularda
uyariya konu durumun tekrarlanmasi halinde basvuru “Ret: Isaretleme Eksiligi” ile
sonuglandirilir.

4.1.4 Kosullu Kabul: Aksam Parc¢a

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ithal edilmek istenen {iriinlerin ara madde
olarak kullanildig1 yapilan aragtirma sonucunda tespiti halinde; ithal edilmek istenen ara
iirlin ile kullanilacagi ana iirlin arasinda illiyet baginin kurulmasini tevsik edecek bilgi
ve belgelerin (ilgili onaylanmis kurulustan alinan, trtinlerin bagka bir tibbi cihazda ara
madde olarak kullanildigin1 ve iizerinde CE isaretinin bulunmasina gereksinim
olmadigint belirten bir yazinin ibraz edilmesi veya bahse konu iiriinlerin ana iirlin
biinyesinde kullanildigin1 tasdikleyen katalog ve benzeri belgeler) sunulmasi
durumlarinda, s6z konusu basvurularin “Kosullu kabul-Aksam Parca: Denetleme
Sonucu” olarak sonuglandirilmasi uygun goriilmektedir.

4.2  Retile Sonuclandirilacak Basvurular

Denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi durumunda bagvuru “Ret:
Denetleme Sonucu” olarak sonuglandirilir. Uygunsuzluk sebebinin ayrmtili sekilde
denetmen notu olarak basvuruya yazilmasi ve ayrica EK-8’de yer alan mesajla kullaniciya
iletilmesi gerekmektedir. Keyfiyet ret sebebini igeren bir yaziyla giimriik idaresine bildirilir
ve s0z konusu iirliniin ithalatina giimriik idarelerince izin verilmez.

Uriinlerin test edilmesi gerektiginde ve ithalatg1 firmanmn iiriinlerin test ettirilmesini
kabul etmeyip dilekce ile uygunsuzluk talep etmesi halinde basvuru “Ret: Denetleme
Sonucu” olarak sonuglandirilir.

TAREKS bagvurularinda firmalarin tek bir kalem igerisine birden fazla iiriin bilgisini
(marka-model-miktar vb.) toplu olarak girmis olmalari ve bagvuru kaleminde ret olarak
sonuglandirilacak {irtinler ile ithaline izin verilebilecek ftiriinler oldugunun anlasiimasi
halinde, uygun bulunan iiriinler i¢in yeniden TAREKS bagvurusu yapilmasi saglanir ve
yeni basvuru yapildiktan sonra mevcut basvuru “Ret: Denetleme Sonucu” olarak
sonuclandirilir. Yalnizca uygun bulunan friinler i¢in yeniden TAREKS bagvurusu
yapilabilir. Uygunsuz {irlinler i¢in yeniden basvuru yapildiginin anlasilmas1 halinde, ilgili
iirlinler agisindan miikerrer basvuru esaslarina gore islem yapilacaktir.

TAREKS tizerinden fiili denetime yonlendirilen ve denetim silireci devam eden
bagvurularda, uygunsuz TPS numaras1 kullanimui, izinsiz transit ticaret gibi yasal olmayan
yollarla denetimden ka¢inildiginin tespiti halinde basvuru konusu iirtinlerin giimriiklerde
bulunmamasi ve bu kaginma eylemleri dikkate alinarak ilgili bagvurunun “Ret: Yaniltict
Islem” seklinde sonuglandirilir ve konu Genel Midiirliigiimiize iletilir.

Siparisin eksik gelmesi, iriinlerin giimriiklii sahaya heniiz ulasmamis olmasi gibi
gerekcelerle iirlinlerin denetim esnasinda giimriiklii sahada bulunmadiginin tespit edilmesi
durumunda, triinlere iliskin herhangi bir tespit veya inceleme yapilamamis olmasi
nedeniyle ilgili bagvuru kalemi “Ret: Denetleme Sonucu ” olarak sonug¢landirilir.
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Tibbi cihaz denetimlerinde, Temel UDI-DI bilgilerinin bulundugu AB Uygunluk
Beyanmin firmalar tarafindan sunulamamasi durumunda, ilgili bagvurunun “Ret:
Denetleme Sonucu” olarak sonuglandirilmasi; uygulanabilir olmasina ragmen {iriiniin
iizerinde ve ambalajinda UDI’nin yer almamasi durumunda ise ilgili basvurunun “Ret:
Isaret Eksikligi” olarak sonuglandirilmas1 uygun goriilmektedir.
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4.3  Uygunluk Denetim Sonuclari
Denetim Sonucu Aciklama
. Fiili denetim sonucunda ilgili teknik mevzuata aykirilik tespit
Kabul: Denetleme . . « N
1) edilmemesi durumunda basvuru “Kabul: Denetleme Sonucu
Sonucu .
ile sonuglandirilir.
Uriinlerin ilgili teknik mevzuat kapsaminda olmadigimin veya
GTIP karsiligi ifade bakimindan Bakanlikca denetlenmesi
Kapsam Disi: e < . . .
2) Denetleme Sonucu hedeflenen iirtinler kapsaminda olmadiginin tespit edilmesi
halinde basvuru “Kapsam Disi: Denetleme Sonucu” olarak
sonuc¢landirilir.
Denetim esnasinda tespit edilen eksikliklerin ithalat
Kosullu Kabul-Tali islemlerinin tamamlanmasindan hemen sonra ve her haliikarda
3) | Eksiklik: Denetleme piyasaya arzindan Once giderilmesini teminen bagvurular
Sonucu “Kosullu Kabul-Tali Eksiklik: Denetleme Sonucu” ile
sonuglandirilir.
Kosullu Kabul-ileri {16}‘1 1s1§m§ tabi tutulmasi ongorulep yart {namu} nlteh‘gl‘ndek%
. iirlinlerin piyasaya arzindan sonra nihai iiriin haline getirilmesi
4) | Islem: Denetleme ; . . T p
Sonucy amactyla gerekli belgelerin temin edildigi bagvurular “Kosullu
Kabul-Ileri Islem: Denetleme Sonucu” olarak sonuglandirilir.
Uriiniin iizerinde yer almasi gereken uygunluk isaretlerinin
5) Kosullu Kabul-Uyarn: ilgili boyuta uygun olarak ilistirilmedigi durumlarda bagka bir
Denetleme Sonucu uygunsuzluk bulunmamasi kaydiyla basvuru “Kosullu Kabul-
Uyari: Denetleme Sonucu” ile sonuglandirilir.
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda ithal edilmek istenen
tirtinlerin ara madde olarak kullanildiginin tespiti halinde; ara
Kosullu Kabul: Aksam iirlin ile ana {riin arasindaki illiyet bagini tevsik eden bilgi ve
6) Parca belgelerin (onaylanmis kurulus yazist veya katalog vb.)
¢ sunulmasi kaydiyla, bagvurularin “Kosullu Kabul — Aksam
Parca: Denetleme Sonucu” olarak sonuglandirilir. Detayli bilgi
icin baslik 4.1.4’e bakiniz.
Denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi
7) | Ret: Denetleme Sonucu | durumunda basvuru “Ret: Denetleme Sonucu” olarak
sonuc¢landirilir
Denetim esnasinda verilen siire zarfinda talep edilen belgelerin
8) | Ret: Belge Eksikligi sunulmamasi durumunda denetim “Ret: Belge Eksikligi” ile
sonuclandirilir.
Ret: isaretleme nglh n'le'vzua}'t ) k"apsa{mn(.la gerekli bulunan uygunluk
10) Eksikligi isaretlerinin  Urlintin  tizerinde bulunmamas: durumunda
g basvuru “Ret: Isaretleme Eksikligi” olarak sonuclandirilir.
Ret: ilgilisince Y"apllanwdenetm‘llerde,. ilgilisince duzen‘l‘enmeye‘n ‘ jbc?lge
11) | L yiklendigi tespit edilen basvurular “Ret: llgilisince
Diizenlenmeyen Belge . »”
Diizenlenmeyen Belge” olarak sonug¢landirilir.
. Miikerrer islem yapildiginin saptanmasi ya da risk analizinin
12) | Ret: Yamltici Islem dogru calismasini engellemeyi hedefleyen girisimlerde soz
konusu bagvuru “Ret: Yaniltici Islem” olarak sonuglandirilir.
Herhangi bir uygunsuzlugu bulunmayan ancak firma tarafindan
13) | iptal: Denetmen iptali sehven beyan edilen bilgilerin diizetilmesi gereken basvurular
“Iptal: Denetmen Iptali” ile sonuglandirilir.
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4.4  Ellecleme Talepleri

Yalnizca darbe, ¢entik vb. teknik miidahaleyi gerektiren diizeltme islemleri disinda
kalan ellegleme talepleri degerlendirilebilir. Uygunsuzluklart giimriiklii sahada
giderilebilecek olan Tiirkge kullanim kilavuzu, etiketleme, isaretleme (marka, model ve CE
isareti hari¢), ambalajlama gibi yonlerden teknik mevzuatina uygun olmayan iiriinlerde;
saglik, emniyet, ¢evrenin korunmasi, tiiketicinin dogru bilgilendirilmesi agisindan sakinca
olusturmayan diizeltme talepleri ilgili denetim birimine yazili olarak bildirilir.

S6z konusu ellegleme talebinin uygun goriilmesi halinde firmaya 30 giine kadar
ellecleme siiresi verilir. Ellecleme islemleri giimrilk miidiirligliniin kontrolii altindaki
sahada gerceklestirilmelidir. 30 giinliikk ellecleme siiresi igerisinde veya bu siirenin
bitiminde, elle¢cleme isleminin tamamlanmasi halinde, firma tarafindan eksikliklerin
tamamladigina dair ilgili denetim birimine yazili bir dilek¢e sunulmasi gerekmektedir.
Dilek¢enin sunulmasini miiteakip, ilgili teknik mevzuatina uygun olarak ellecleme
isleminin gergeklestirilip gergeklestirilmedigine iliskin olarak bahse konu firiinlerin
denetim birimlerince giimriiklii sahada incelemesi ve ellegleme islemleri tamamlanana
kadar bagvurunun sonuglandirilmamasi gerekir. Gerekli diizeltmelerin yapildiginin tespiti
halinde basvuru “Kabul: Denetleme Sonucu” olarak sonuglandirilir. ilgili denetim
birimine bagvurulmadan giimriik idaresinden alinan elle¢leme islemleri kabul edilmez.

441 CE lisaretinin Elleclenme Talepleri

CE isareti tasiyan iiriinler icin, “CE” Isareti Yonetmeliginin “/malatcinin
Yiikiimliiliikleri” bashikli 5 inci maddesinin birinci fikrasinda siralanan kosullarin
saglanmasi ve iirlinlerde bariz bir uygunsuzluk tespit edilmemesi kaydiyla, marka tescil
belgesi ve imalat¢1 oldugunu tevsik edebilen iirlinlere ait teknik dosya firmalarin CE
isareti ellecleme talepleri degerlendirilebilecektir.

4.4.2 Adaptorlerin Elleclenme Talepleri

Uriin beraberinde gelen adaptdrler nedeniyle uygunsuz bulunan fiiriinlerden

adaptorlerin elleglenmesine;

e Bagvuru konusu iriinlerden ayrilacak uygunsuz adaptorlerin  Glimriik
Yonetmeligi'min 181 inci maddesinin 4 {incii fikrasinin (¢) bendi uyarinca;
mahrecine iade, dogrudan ya da serbest bolge iizerinden iigiincii iilkeye transit,
thra¢ kaydiyla satis ya da masraflar1 sahibince karsilanmak kosuluyla imha
suretiyle tasfiye edilmek tizere bulundugu giimriik idaresine terk edildiginin
belgelenmesi,

e Uriinlerin uygun adaptdrlerle test edilmesi ve olumlu sonug almast,

sartlartyla izin verilir.

45  Denetim Sonuclarina itiraz

Belgelerin zamaninda sunulamamasi nedeniyle ret ile sonuglandirilan veya firmanin
denetmen tarafindan denetimin ret ile sonuclandirildigi (isaret, marka, model vb. olmasina
ragmen goOriilmemis olma ihtimali veya kapsam dis1 talebi) iddias1 ile itiraz ettigi
bagvurular kapsaminda yeniden denetime agma islemi uygulanabilir. Bu gercevede
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firmalar ret ile sonuglandirilan bagvurularda TAREKS iizerinde yer alan itiraz butonu
yoluyla denetim sonucuna yalnizca bir seferlik olmak {izere 1 yil iginde itiraz edebilirler.
Test sonuclarina itiraz siiresi ise 15 is glintidiir.

Yeniden denetime agilan basvurular kapsaminda 45 giin ek siire verilmez, ithalatginin
eksik olan belge, itiraz dilekgesi, talep edilmesi halinde teknik dosya ve diger
yiikiimliiliiklerini ivedilikle sunmasi istenir. Ithalatc1 firmalar tarafindan, “Ret: llgilisince
Diizenlenmeyen Belge” ve “Ret: Yamiltici [slem” olarak sonuglandirilan basvurulara hicbir
sekilde itiraz edilemez. Bununla birlikte, “Ret: Belge Eksikligi” sonuglu bagvurularda eksik
belgelerin; “Ret: Isaretleme Eksikligi” sonuglu basvurularda eksik olan isaretlemenin
yerini belirten resim, tasarim, sema vb. dokiimanlarin, itiraz dilekcesi ve diger belgelerin;
“Ret: Test Sonucu” ile kapatilan bagvurularda ise yeniden test talep dilekg¢esinin ve tiim
durumlarda denetmen tarafindan istenen ek dokiimantasyonun en fazla 15 is giini
icerisinde sisteme yliklenmesi gerekmektedir. Bu siire zarfinda yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeyen firmalarin bagvurulari tekrar ayni ret ile sonuglandirilacak ve sistem iizerinden
tekrar itiraz edilmesine izin verilmeyecektir.

1 y1l igerisinde sistem iizerinden itiraz edilmesine karsin bagvurunun tekrar ret olarak
sonu¢landirilmast durumunda firma tarafindan eksikliklerin giderilebilmesini teminen
bagvurunun yeniden denetime agilmasi talebi bir defaya mahsus olmak tizere Genel
Miudiirliik¢e degerlendirilebilir. Yeniden denetime agilan bagvurular kapsaminda 45 giin
ek siire verilmez ithalatginin eksik olan belgesini 15 is giinii igerisinde sunmasi gerekir.

4.6  Uygunsuz Bulunan Uriinlere iligkin Transit Talepleri

Yapilan denetimler sonucunda “Ret” ile sonuglanan basvuru kapsamindaki triinlerin
firmalarca transit edilmek istenmesi halinde, s6z konusu taleplerin Gilimriik
Yonetmeliginin 181 inci maddesinin dordiincii fikrasinin (¢) bendi uyarinca Genel
Miidiirliigiimiiziin uygun gorisiiniin alinmasi1 gerekmektedir. Bu durumdaki firmalarin
Genel Miidiirliiglimiize yazili olarak bagvurmalari; bagvurularinda {iriiniin transit olarak
gonderilecegi iilkeyi bildirmeleri, {irliniin ilgili iilke mevzuatina uygun oldugunu beyan
etmeleri, TAREKS “Eski Yardum” sekmesinde yer alan “Transit Izni” basligina uygun
olarak Ek-9°da yer alan belgeleri eksiksiz doldurmalar1 gerekmektedir. Uriinlerin mahrece
iade edilmesi durumunda Genel Miidiirliigiimiiziin uygun goriisiiniin alinmasina gerek
bulunmamaktadir.

Transit ticarete konu edilmek istenen uygunsuz Uriinlerin tamami veya partinin
boliinmesi suretiyle ilgili firma ve/veya farkli firmalar adina {ilkemiz piyasasina arz
edilmeye calisilarak denetime konu olmalar1 ihtimaline kars1 yapilacak islemlerde azami
hassasiyet gosterilmesi ve siiphe duyulan basvurular hakkinda Genel Miidiirliiglimiize
ivedilikle bilgi verilmesi gerekir.

Izinsiz transit ticaret gibi yasal olmayan yollarla denetimden kaginildigmin tespiti

halinde bagvuru konusu iriinlerin giimriiklerde bulunmamasi ve bu kaginma eylemleri
dikkate alinarak ilgili bagvuru “Ret: Yaniltict Islem” seklinde sonuglandirilir.
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5. URUNLERE ILISKIN MUNFERIT ESASLAR
5.1  Uriin Smifina Gére Bulunmas1 Gereken Belgeler ve Uriin Temel isaretlere iliskin Tablo

Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsamindaki Cihazlar
Uriin Simfi Isaretleme Belgeler
Sinif I (Steril, tekrar
kullamilabilir ve CE AB Uygunluk . i
ol¢me fonksiyonu Beyani (Ek 1V)
olmayan)
Sumf I (Steril, tekrar CE ve (Ek IX’un 1. ve III. Boliimleri)
kullanilabilir ve Onaylanmig AB Uygunluk Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi -
olcme fonksiyonu Kurulus Beyani (Ek IV) (Ek XI Kisim A)
olan) Numaras Uretim Kalite Giivencesi Sistemi
Ek IX (I. ve III. Boliim) ve her cihaz
CE ve kategorisi i¢in ise (Ek IX/II. B6lim)
Sumf Tla Onaylanmis AB];J yguniuk AB Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi -
ni eyant
Kurulus (Eky|V) (Ek XTI'in bir bélimii (10. veya 18.madde))
Numarasi AB Kalite Giivencesi Sertifikasi + (Ek II ve
111)'de belirtilen Teknik Dokiimantasyon
Ek IX (I. ve III. Boliim) ve her jenerik cihaz
grubu i¢in ise Ek [X/II. Boliim
CE ve AB Uygunluk AB Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi
Onaylanmis -
Sinif IIb Beyani
Kurulus EK IV .
Numarasi ( ) (Ek XI) AB Uriin Uygunluk Dogrulama
Sertifikasi ve (Ek X) AB Tip Inceleme
Sertifikas1
Sf 11 CE ve AB Uygunluk (EK IX’un T, ve TIT. Béliimleri) T (Ek IX Boliim IT) o
Onaylanmus Beyani Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi T Teknik Doktimantasyonun Degerlendiriimesi
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Kurulus
Numarasi

(EK IV)

(Ek X) AB Tip Inceleme Sertifikasi

—

(Ek XI Kisim A)
Uretim Giivencesi Sertifikasi

(Ek XI Kisim B)
Uriin Dogrulamas: Sertifikasi

sertifika aranmaz.

*Not (Smif IIb): implante edilebilir iiriinlerde Teknik Dokiimantasyon Sertifikas1 istenir. Ancak WET (Well-Established Technologies) kapsamindaki iiriinlerde bu
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In Vitro Tam Cihazlar1 Yénetmeligi IVDR) Kapsamindaki Cihazlar

Uriin Simifi Isaretleme Belgeler
g (Ek IX TII. Bolim)
(Ek IX, L. ve II. Boliim) . N
CE ve Onaylanmis pe AB Kalite Yo6netim Sistemi Sertifikasi ‘ AB Tekmvk Doku.n.lantagyonun
Smmif D Kurulus Numarast Uygunluk Degerlendirilmesi
Beyani (Ek XI) (Ek X)
AB Uretim Kalite Giivence Sertifikasi ‘ AB Tip Inceleme Sertifikasi
AB Teknik Dokiimantasyonun
(Ek IX L. ve II. Béliim) Degerlendirilmesi Sertifikas1 (her
CE ve Onaylanms AB AB Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi jenerik 01ha_z _gr}lbu 16in eh az bir
Smif C Kurulus Numaras! Uygunluk temsili cihaza dair)
Beyam
(Ek XI) - EkX)
AB Uretim Kalite Giivence Sertifikasi mmmm)  AB Tip Inceleme Sertifikast
AB AB Teknik Dokiimantasyonun
Simf B CE ve Onaylanmis Uygunluk .(Ek IX1T ve H.. Béli'im) ‘ Degerlendirilmesi Sertifikasi (her
Kurulus Numarasi Beyani AB Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi ihaz kategorisi i¢in en az bir temsili
cihaza dair)
(EK 1X)
1 AB AB Kalite Yijneti'rlr_l Sistemi Sertifikasi
: CE ve Onaylanmis sterilizasyon
Simf A (Steril) T T m— U%/gunluk (Ek XI) -
cyant AB Uretim Kalite Giivence Sertifikasi
*sterilizasyon
. AB
Sn(n)lIfA (Steril CE Uygunluk i i
mayan) Beyani

*Kigisel test cihazlari, hasta basi test amagh cihazlar ve Destek Tani cihazlarinda yukaridaki sertifikaya ek olarak; AB Teknik Dokiimantasyon Degerlendirme
Sertifikas1 bulunmasi gerekir.
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5.2 Tekil Cihaz Kimligi (UDI) Hakkinda Gegis Siirecleri Hakkinda Bilgi

Tanimlar:

e Tekil Cihaz Kimligi (UDI): piyasadaki spesifik cihazlarin kesin olarak tanimlanmasina imkan veren niimerik karakterler serisi UDI-
DI; bir cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfanumerik koddur ve ayrica UDI veri tabaninda kayitl: bilgilere “erisim
anahtar1” olarak kullanilir,

e Temel UDI-DI: bir cihaz modelinin birincil tamimlayicisidir. Cihazin kullanim birimi seviyesinde atanan DI’sidir. UDI veri tabanina

kayitlarin ana anahtaridir ve ilgili sertifikalarda ve AB uygunluk beyanlarinda atifta bulunulur.

e Master UDI-DI: Belirli yiiksek diizeyde Kisisellestirilmis tibbi cihazlarin gruplandiriimasinda kullanilan benzersiz tanimlayicidir. Bu
tir yiiksek diizeyde kisisellestirilmis cihazlar, 6nceden tanimlanmis klinik agidan ilgili parametreler bakimindan belirli benzerlikler
gosterir (6rnegin, taban egriligi ve ¢ap gibi kontakt lens tasarim parametrelerinin ayni1 kombinasyonuna sahip kontakt lenslere tek bir
Master UDI-DI atanmalidir).

e UDI-PI: (seri numarasi, parti numarasi veya baska bir numara kullanilip kullaniimadigi) EUDAMED'in UDI/Cihaz Kayit modiiliinde

belirtilir.
Tanimlar Diger Tibbi Cihazlar Kontak Lensler Etikette EUDAMED
(Standart ve siparis iizerine olanlar (MtQO))
Basic (Temel) UDI-DI Evet Evet Hayir Evet
Master UDI-DlI - Evet Evet Evet
UDI-DI Evet - Evet Evet
UDI-PI Evet Evet Evet Hay1r

o Not: Etiket ve/veya satis ambalaji {izerinde seri numarasi, lot numarast veya son kullanma tarihi bilgilerini igeren UDI-PI bilgisinin bulunmasi
gerekmektedir; bu bilgiler ayr1 ayr1 yer alabilecegi gibi tamami karekod icerisinde de yer alabilir. UDI-DI numarasi barkod numarasini ifade ederken,
UDI-PI iiretim birimini tanimlayan kodu ifade etmektedir. Etiket iizerinde yer alan barkod ile UTS sisteminde kayitli barkodun birbiriyle aym olmasi

zorunludur. UDI, UDI-DI ve UDI-PI bilesenlerinden olugsmaktadir.
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UDI hakkinda Tibbi Cihaz ve IVDR Yonetmeliklerinde belirtilen gecis siiregleri asagidaki tablolarda yer almaktadir. Bu kapsamda
tamamlanmis tibbi cihazlara yonelik denetim islemlerinin, cihazlarin iiretim tarihleri dikkate alinmaksizin, gecis siirecinin tamamlanmasini
miiteakip piyasaya arz edildigi veya hizmete sunuldugu tarih esas alinarak yiiriitilmesi gerekmektedir. Halihazirda, yiirtirliikkte bulunan
mevzuat hiikiimlerine uygun olarak, UDI-DI ve UDI-PI bilgilerini iceren UDI’lerin, imalat¢1 tarafindan tibbi cihaza ve uygulanabilir oldugu
durumlarda ambalajin tiim iist seviyelerine ilistirilmesi gerekmekte olup, denetim islemlerinin de bu minvalde tekemmiil ettirilmesi
gerekmektedir.

Implante edilebilir

lebl. Cihaz Yonetl'nelljgl Kapsa&mm(.lakl cihazlar ve Smf ITT Simf II.a ve Smif IIb Sumif I cihazlar
Cihazlarin Gegis Siire¢ Tarihleri . cihazlar
cihazlar
Cihaz etiketlerine UDI-tas1yicr yerlestirilmesi 26 May1s 2021 26 Mayis 2023 26 Mayis 2025

MDR Madde 123(3)(f), Madde 27(4)

Yeniden kullanilabilir cihazlarin Dogrudan
isaretlenmesi 26 Mayis 2023 26 Mayis 2025 26 Mayis 2027
MDR Madde 123(3)(g), Madde 27(4)

*Kontak Lenslere Yonelik Master UDI-DI Uygulanmasi: 10 Temmuz 2023 tarihli ve degistirilmis sekliyle Komisyon Yetkilendirilmis Tuziigi
(AB) 2023/2197 uyarinca, kontak lens iireticileri tarafindan Master UDI-DI 9 Kasim 2026 itibariyla zorunlu hale gelecektir. 9 Kasim 2026
tarihinden once tiretilen kontak lenslerin etiketlerinde Master UDI-DI bulunmas: zorunlu degildir.

in Vitro Tam Cihazlar Yonetmeligi (IVDR) , Sinif C ve Smif B Sinif A IVD’ler
Kapsamindaki Cihazlar Stmif D TVDler IVD’ler

Cihaz etiketlerine UDI-tastyic1 yerlestirilmesi
IVDR Madde 113(3)(e). Madde 24(4) 26 Mayis 2023 26 Mayi1s 2025 26 ayis 2027

*T1bbi cihaz denetimlerinde, Temel UDI-DI bilgilerinin bulundugu AB Uygunluk Beyaninin firmalar tarafindan sunulamamasi durumunda, ilgili
bagvurunun “Ret: Denetleme Sonucu” olarak sonug¢landirilmasi; uygulanabilir olmasina ragmen {riiniin iizerinde ve ambalajinda UDI’nin yer
almamasi durumunda ise ilgili basvurunun “Ret: Isaret Eksikligi” olarak sonuclandirilmas: uygun goriilmektedir.
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5.3  Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Uriinler Hakkinda

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amacli olmayan tiriinlerin ithalat denetimi siirecinde anilan Teblig kapsamindaki
yonetmeliklere ayrica “Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI’sinda listelenen Tibbi Amagli olmayan Uriin Gruplarina Yonelik Ortak
Spesifikasyonlarin Belirlenmesi Hakkinda Teblig” e uyumlu olmasi gerekmektedir. Anilan Teblig ge¢is hiikiimleri uyarinca piyasaya arz tarihinin
Oonem arz ettigi goriilmekte olup piyasaya arz tarihinin belirlenmesi hakkinda yasanan tereddiit i¢in {iriiniin mezki{r Yonetmelige tabi olmadan
uymak zorunda oldugu mevzuata gore diizenlenmis belgelere bakilabilecegi miitalaa edilmektedir. Bu kapsamda, anilan Teblig gecis
hiikiimlerinden (22 Haziran 2023 Oncesi) faydalanabilen bagvurularin “Kosullu Kabul: Denetleme Sonucu” olarak sonug¢landirilmasi

gerekmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin EK-XVI’na gore Gecis Siirecleri Hakkinda

22 Haziran 2023’ten sonra ilk
defa piyasaya arz edilecek
iiriinler icin;

22 Haziran 2023’ten once once ilk defa piyasaya arz edilmis iiriinler i¢in;

2/6/2021 tarihli ve 31499
miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Tibbi
Cihaz Yonetmelik hiikiimlerine
s0z konusu f{iriinlerin uygun
olmasi gerekmektedir.

22 Haziran 2023’ten once ilk defa piyasaya arz edilmis

Ek XVI iiriinleri, klinik arastirma yapilacaksa;

22 Haziran 2023’ten once ilk defa piyasaya arz
edilmis EkK XVI iiriinleri klinik arastirma
yapilmayacaksa;

22 Haziran 2024 tarihine kadar hicbir sart olmaksizin
piyasaya arz edilebilir.

Yetkili kurulusa klinik arastirma bagvurusu yapmak
sarttyla 22 Arahk 2024 tarihine kadar piyasaya arz
edilebilir.

Klinik arasgtirmaya baslanmis olmak sartiyla 31 Arahk
2027 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir.

Onaylanmis kurulus ile yazili anlasma yapmis olmak
sarttyla 31 Arahk 2029 tarihine kadar piyasaya arz
edilebilir.

31 Aralik 2029°dan sonra bu iriinlerin arz edilebilmesi
i¢in onaylanmis kurulustan 2017/745 regiilasyonuna gore
sertifika alinmis olmasi gerekir.

01 Ocak 2027 tarihinden Once higbir sart
olmaksizin piyasaya arz edilebilir.

Onaylanmis kurulug ile yazili anlagsma yapmig
olmak sartiyla 31 Arahk 2028 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilir.

31 Aralik 2028’den sonra bu irlinlerin arz
edilebilmesi i¢in onaylanmis kurulustan 2017/745
regiilasyonuna gore sertifika alinmig olmasi gerekir
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Tibbi Cihaz Yénetmeligi’nin EKk-XVI’na gore Baz1 Uriinler Hakkinda Bilgiler

Calisma

- Uriin ismi
Prensibi

Uriin Aciklamasi

Avrupa Birligi Mevzuatina Gore

Lipoliz igin cilt sogutma
sistemi
Isitma/ Sogutma

Dondurarak yag hiicresi hacmini azaltmak i¢in
invaziv olmayan bir viicut sekillendirme
tedavisinde kullanilir

Tiiziik Ek XVI Madde 1 iiriin gruplarma girer. Smif Ila
(Kural 10).

Sicak/ Soguk yiiz masaj
aleti

Cihaz yiiz cilt bakimi igin kullanilmaktadir.
Cildi rahatlatir ve kan dolasimini hizlandirir.

Uriiniinii tibbi bir amac1 ve 6zel bir teknolojisi yoktur ve
bu nedenle bir Tibbi Cihaz olmadig1 sonucuna
varilmistir.

Lipoliz i¢in odaklanmig
ultrason

Ultrason SISLEHT

Sistem, invaziv olmayan bir sekilde deri alt1 yag
dokusunu dagitmak igin yiiksek yogunluklu
odaklanmis ultrason enerjisi kullanir.

Tiiziik Ek XVI Madde 1 iiriin gruplarina girer. Siif IIb.

(Ses dalgalar1) Ultrasonik yiiz masaj

aleti

Kullanicinin cildine yiiksek yogunluklu dalgalar
Verir.

Cihaz yalnizca epidermisi etkiliyorsa kozmetiktir. Genel
olarak, tibbi iddiasi olmayan bir sonik yiiz masaj aleti
yalnizca epidermis (derinin dis katmani) etkiler ve
bu nedenle bir T1ibbi Cihaz olarak degerlendirilmez.

Lazer ile ¢alisan cerrahi
alet

Kullanicinin cildindeki istenmeyen kahverengi
lekeleri, giines cillerini veya dovmeleri giderir.

Tiiziik Ek XVI Madde 1 iiriin gruplarma girer. Smuf IIb.

Optik (Isik)
Isik bazl epilasyon

Kil koklerine zarar vererek kil uzamasini
yavaglatmak i¢in hafif veya yogun atimli 151k
kullanir.

IPL (yogun atiml 151k) epilasyon aletleri,
Tiiziikk Ek XVI Madde 1 iirlin gruplarina girer.

Radyo frekansi enerji
sistemi

Radyo frekansi enerjisini deri dokularinin
derinliklerine iletir. Cilt sikilastirma ve kirigiklik
azaltmada kullanilir.

Tiizik Ek XVI Madde 1 iiriin gruplarma girer. Smuf IIb.

Elektrik

Elektrikli yiiz masaj aleti

Cilt bakim iirlinlerinin sonuglarini iyilestirmek
ve metabolizmaya iyilestirmek i¢in mikro akim
kullanir.

Cihaz yalnizca epidermisi (derinin dig katmani)
etkiliyorsa kozmetiktir. Genel olarak, tibbi iddias1
olmayan bir elektrikli yiiz masaj aleti yalnizca
epidermisi etkiler ve bu nedenle bir Tibbi Cihaz olarak
degerlendirilmez.

Kaynak: Journal of Medical and Biological Engineering volume 40, pages 101-111(2020)

Not: Tam rehberlik icin MDCG 2023-5’e bakin

25




T.C.
Ticaret Bakanlig1

Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii

5.4 Depolama/Saklama/Kullanim Kosullar1 Hakkinda

Bilgi Kategorisi

Kapsam (Ornek)

Etiket Uzerinde Gosterim

Kullanim Kilavuzu & Sistem

Spesifik Saklama Kosullar1 Om: -3/ +12 °C ZORUNLU ZORUNLU
Genel Saklama Kosullar: Orn: -30 /+70 °C Opsiyonel ZORUNLU
Kullamim Kosullari Cihazin ¢alisma ortami vb. Opsiyonel ZORUNLU
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6. EKLER
Ek-1. Fiziki Denetim ve Numune Alma Tutanag

ITHALAT DENETIMLERI
FiZiKi DENETIM/NUMUNE ALMA TUTANAGI

Tarih: .../.../....
Basvuru Tarihi/Sayisi:
Ithalatcinin Ady/Vergi Numarasi:
Uriinlerin Bulundugu Yer:

Fiziki Denetimde Tespit Edilen Unsurlar (imalatgi-ithalatc bilgileri, marka-model, isaretleme,
uyarilarm varligi, {irin cinsi vb.)

Ornek 1: Uriinde CE isareti, marka-model-ve imalatci bilgileri mevcut ve uygundur. Ithalatc
bilgisi eksik.

Ornek 2: Uriinde CE isareti mevcut ancak tasarimi uygunsuz.

Numune alindiysa;
Alinan toplam numune sayisi:
Alinan sahit numune sayisi:

Yukarida yazan bilgilerin dogrulugunu kabul ederim. Bu tutanak kapsaminda alinan/incelenen
orneklem/numunelerin yukarida belirtilen basvuru kapsaminda ilgili tiriinlerin tamamini temsil
ettigini ve sonuglarimin baglayict oldugunu kabul ederim. Test islemlerinden dogacak tiim
masraflarin tarafimizca karsilanacagini taahhiit eder ve denetimlerin test sonucuna gore
sonuglandiriimasini kabul ederim. Denetim sonucunun tarafimiza bildirilmesinin ardindan test
sonucuna yalnizca 15 is giinii i¢inde itiraz edebilecegimizi kabul eder ve itiraz siiresinin
sonunda numuneyi almadigimiz takdirde, soz konusu numunelere iliskin herhangi bir hak iddia
etmeyecegimizi taahhiit ederim.

Firma Yetkilisinin
Adi Soyadi:

imza:

Tarih:

Ticaret Denetmeni/Denetmen Yardimeisi
Ad1 Soyad:

Imza:

Tarih:
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Ek-2. AB Uygunluk Beyam1 Ornegi
AB UYGUNLUK BEYANI
AB uygunluk beyan1 asagidaki bilgilerin tamamini igerir:

1. Imalatginin ve mevcutsa yetkili temsilcisinin ad1, kayitli ticari unvani veya kayith
ticari markas1 ve halihazirda diizenlenmisse, 31 inci maddede atifta bulunuldugu sekilde
miinferit kimlik numarasi ve kendilerine ulasilabilecek kayitli is yerlerinin adresi;

2. Imalat¢min AB uygunluk beyanimi tamamen kendi sorumlulugunda diizenledigine
iligkin bir ifade,

3. Ek VI Kisim C’de atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI,

4. AB uygunluk beyani kapsamindaki cihazin, tanimlanmasina ve izlenebilirligine
imkan verecek sekilde, iirlin adi1 ve ticari adi, iirlin kodu, katalog numarasi veya
uygulanabilir oldugu hallerde fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim
amact. Uriin ad1 veya ticari ad1 hari¢ olmak iizere, tanimlamaya ve izlenebilirlige olanak
saglayan bilgiler bu Ekin 3 numarali maddesinde atifta bulunulan Temel UDI-DI ile
saglanabilir.

5. Ek VIII’de belirtilen kurallar uyarinca cihazin risk sinifi,

6. Mevcut beyan kapsaminda olan cihazin bu Yonetmelige ve uygulanabilirse, bir AB
uygunluk beyaninin diizenlenmesini sart kosan ilgili diger AB mevzuatina uygun olduguna
dair bir ifade,

7. Kullanilan ve uygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara iliskin atiflar,

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulusun adi ve kimlik numarasi, yiiriitiilen
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir tanimi ve diizenlenen sertifika veya
sertifikalarin tanimlanmasi,

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler,

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kisinin ad1 ve gorevi ile birlikte bu
kisinin kimin adina imzaladiginin bilgisi, imza.
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Ek-3. Onaylanmis Diizenlenen Sertifikalar1 Asgari Icerigi;

. Onaylanmis kurulusun adi, adresi ve kimlik numarasi,

. Imalat¢inin ve uygulanabildigi hallerde yetkili temsilcinin ad: ve adresi,

. Sertifikay1 tanimlayan 6zgiin numara,

. imalatginin miinferit kayit numaras:i (MDR Madde 31/IVDR Madde 29),

. Diizenlenme tarihi,

. Gegerlilik (bitis) tarihi,

. Uygulanabildigi hallerde; cihazin veya cihazlarin agik¢a tanimlanmasi icin gerekli veriler,

. Uygulanabildigi hallerde; énceki her sertifikaya atif,

. Yonetmelige ve uygunluk degerlendirmesinin yiiritildiagi ilgili Eke atif,

10. Gergeklestirilen incelemeler ve testler, ornegin; ilgili ortak spesifikasyonlara,
uyumlastirilmis standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarina atif,

11. Uygulanabildigi hallerde; teknik dokiimantasyonun ilgili bolimlerine veya kapsadigi
cihaz/cihazlarin piyasaya arzi icin gerekli olan diger sertifikalara atif,

12. Uygulanabildigi hallerde; onaylanmis kurulus tarafindan yapilan gozetim hakkinda bilgiler,
13. Onaylanmis kurulusun ilgili Eke iliskin uygunluk degerlendirmesinin sonuglart,

14, Sertifikanin gegerliligine yonelik kosullar veya sinirlamalar,

15. lgili mevzuat uyarinca onaylanmis kurulusun yasal olarak gecerli imzasi.

OCoO~NO UL WN -
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Ek-4. UDI Etiket Ornegi ve Aciklamalar

e UDI etiket ornegi;

UDI LABEL SAMPLE

GOCF REF| 360 250 090 147
LoT| 18080013
20230
STERILE |R
uDI - DI (01)8699378025986'(17)202310(10)18080013I——- uDI - PI

GTIN (Global Trade item Number) Expiration
Date

e Master UDI-DI etiket 6rnegi

The impact of ,,Master UDI-DI* and its variants on labeling : E}:jﬁ:’gﬂﬂ
Standard GS1 UDI Barcode X 'Iﬁ:
with:
- UDI Code
- Batch number
- Manufacturing date t EUDAMED Database
GMN 4212121231HC Master UDI-DI —

(01)04012345678901
(10)BATCH123
(17)210101

04012345678901 04012345678901
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Ek-5. Uygunsuz CE Isareti Ornekleri

Y onetmelikte ongdriilen yazi karakteri disinda bir yazi karakteri kullanilmasi

CE

C ve E harfleri arasinda belirgin bir aralik bulunmasi

C €

C ve E harfleri arasinda ciddi boyut farki olmasi

C¢
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Ek-6. Aktif ve Aktif Olmayan Cihazlarda Kullamilan Tibbi Cihaz Sembolleri

Tibbi Cihaz Sembolleri, tedarik edildiginde tibbi cihaz etiketleriyle birlikte kullanilmalidir. Bu
semboller, AB ve FDA dahil olmak iizere 6nde gelen diizenleyici kurumlarin diizenleyici
gerekliliklerinin bir pargasidir.

Uygulanabilir Etiket Standartlart;

EN I1SO 15223-1:2021 Tibbi cihazlar- Tedarik edilecek, tibbi cihaz etiketleri, isaretleme ve bilgi
ile kullanilacak semboller- Boliim 1: Genel 6zellikler

EN ISO 20417:2021 Tibbi cihazlar- Uretici tarafindan saglanacak bilgiler

EN 15986:2011 Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan semboller- Tereftalatlar igeren tibbi
cihazlarin etiketlenmesi i¢in gerekler

EN I1SO 3826-2:2008 Insan kan1 ve kan bilesenleri icin plastik katlanabilir torbalar- Boliim

2: Etiketlerde ve kullanma kilavuzunda kullanilan grafik semboller

SEMBOL SEMBOL ACIKLAMASI
Ureticinin Ad1 ve Adresi
(Manufacturer)
Avrupa Toplulugu/ Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci
- L
(Authorized representative in the European Community/
EC |REP
European
L 4 Union)
r 7
Uretim Tarihi
(Date of manufacture)
L 4
r 7
Son Kullanma Tarihi
(Use-by date)
L 4
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r 1
Lot Numarasi
L 0 T (Batch code)
L _
r 1
Katalog Numaras1
R E F (Catalogue number)
L _
r ~
Seri Numarasi
S N (Serial number)
L _
r 7 :
Ithalatc1
(Importer)
L _
Distribiitor
(Distributor)

r 7
Model Numarasi
# (Model number)
L |
r 7
Uretim Yeri
(Country of manufacture)
L |
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r 1
Steril
STERILE
(Sterile)
L _|
- u Aseptik Islem Kullanilarak Sterilize Edilmesi
STERILE| A
(Sterilized using aseptic process- ing techniques)
L _|
C 7
STERILE| O Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmesi
(Sterilized using ethylene oxide)
L o
- | Radyasyon Kullanilarak Sterilize Edilmesi
STERILE| R
(Sterilized using irradiation)
r 7
Buhar veya Kuru Isiyla Sterilize Edilmesi
STERILE| |
(Sterilized using steam or dry heat)
L 4
r 1
% Tekrar Sterilize Etmeyiniz
% (Do not resterilize)
L _|
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STERILE | VH202

L _|

r 7
Steril Degil
(Non-sterile)

L 4

r 7 ) .

Ambalaj Hasarli Ise Kullanmayiniz
(Do not use if package is dam- aged and consult instructions for
use)
L 4
r 1
A Steril Stv1 Hatt1
STERILE

(Sterile fluid path)

L J

r 1

Buharlagtirilmis Hidrojen Peroksit Kullanilarak Sterilize Edilmesi

(Sterilized using vaporized hydrogen peroxide)

-

=l

9

-
L

Tek Steril Bariyer Sistemi

(Single sterile barrier system)

1
-

O

-
L

Cift Steril Bariyer Sistemi

(Double sterile barrier system)

3
|

-
L

Koruyucu I¢ Ambalaj ile Tek Steril Bariyer Sistemi

(Single sterile barrier system with protective packaging inside)
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Disinda Koruyucu Ambalaj Bulunan Tek Steril Bariyer Sistemi

(Single sterile barrier system with protec- tive packaging outside)

Kirilabilir, Dikkatli Kullaniniz

(Fragile, handle with care)

Giines Isigindan Uzak Tutunuz

(Keep away from sunlight)

Is1 ve Radyoakrif Kaynaklardan Koruyunuz

(Protect from heat and radio- active sources)

L
r ¢«
« i‘ p Kuru Tutunuz
(Keep dry)
L ™ g
. .
Sicaklik Limiti

(Temperature limit)

Nem Sinirlandirmasi

(Humidity limitation)
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r
Atmosferik Basing Sinirlandirmasi
(Atmospheric pressure limitation)
4
r i Biyolojik Riskler
o=
\. /] (Biological risks)
L =
r m
Tekrar Kullanmayiniz
(Do not re-use)
L -
Kullanim Talimatlarina Bakin veya Elektronik Kullanim
r l Talimatlarina
Py Bakin
(Consult instructions for use or consult electronic instructions for
L - use)
r 1
Dikkat
(Caution)
L o
r 1
Dogal Kauguk Lateksi Icerir veya Bulunur
(Contains or presence of natural rubber latex)
L |
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Insan Kan1 veya Plazma Tiirevleri Icerir

(Contains human blood or plasma derivatives)

Tibbi Bir Madde igermektedir

(Contains a medicinal substance)

Igindekiler Biyolojik Malzemesi Hayvan Kokenli

(Contains biological material of animal origin)

Icindekiler Biyolojik Malzemesi Insan Kokenli

(Contains biological material of human origin)

Tehlikeli Maddeler Igermektedir

(Contains hazardous substances)

ARG HES SIS

Nano Malzemeler Igerir

(Contains nano materials)

1

=

-

L

Tek Hasta Coklu Kullanim

(Single patient multiple use)
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r_ . .
In Vitro Tanisal T1bbi Cihaz
IVD (In vitro diagnostic medical device)
L
r
Kontrol
CONTROL (Control)
L
= Negatif Kontrol
CONTROL
(Negative control)
L
Pozitif Kontrol
CONTROL (Positive control)
L
'_ - . . 5 . .
I¢indekiler I¢in Yeterli Testler
(Contains sufficient for <n> tests)
L
r ?
\ IVD Igin Sadece Performans Degerlendirme
(For IVD performance evaluation only)
L
r
Ornekleme Alani
(Sampling site)
L
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r 7
] S1vi Yolu
(Fluid path)
L J
r 1
Pirojenik Degil
(Non-pyrogenic)
L 4
r 7
Damla Basina Mililitre
(Drops per milliliter)
L J
r 1 7
15 Gozenek Boyutu ile Sivi Filtresi
pm
= — - Liquid filter with pore size
q p
L T J
r 7

N Tek Yonlii Valf

| 3 (One-way valve)

L J
r 9
® Hasta Numarasi
‘ ‘ ] ] (Patient number)
L J
r T

EE Hasta Adi

% (Patient name)
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Hasta Kimligi Kimlik Bilgisini Gosterir

B
@
w ? (Patient identification)
N

L
r 1
m Hasta Bilgilendirme Sitesi
- (Patient information website)
L J
() = Saglik Merkezi veya Doktor
U
(Health care centre or doctor)
r 7
Tarih
(Date)
L |
r 1 o
Tibbi Cihaz
M D (Medical device)
L i
r 7
Ceviri

9 N
m X (Translation)

L _
r 7
/, -
@Z “’ Yeniden Paketleme
2 H,,' (Repackaging)
L J
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UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlama

(Unique device identifier)
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Ek-7. fleri Islem Taahhiitnamesi

TICARET BAKANLIGINA

Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 202.../16) uyarinca
ithal etmek istedigimiz ... marka ... model {iriinlerin ilgili teknik mevzuatina uygun olarak en
ge¢ 6 ay icinde nihai hale getirecegimizi, belirlenen siire icerisinde ne suretle olursa olsun
liclincli kisilere devretmeyecegimizi ve iriinler nihai hale gelmeden i¢ piyasada satisa
sunmayacagimizi; aksine hareket ettigimiz takdirde 14/9/2022 tarihli ve 6038 sayili
Cumhurbagskan1 Karari ile yiiriirlige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Karari’nin 13 {incii
maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi geregine istinaden ithalata konu iiriiniin CIF degerinin
%60’ bagli bulundugumuz vergi dairesince tarafimiza teblig edildigi tarihteki Tiirkiye
Cumhuriyet Merkez Bankas1 doviz satig kuru iizerinden hesaplanacak Tiirk Lirasi karsiliginin
biitgeye gelir kaydedilmek iizere 6deyecegimizi, 6demeyi 21/7/1953 tarihli ve 6183 sayili
Amme Alacaklariin Tahsil Usulii Hakkinda Kanun hiikiimlerine gore yerine getirecegimizi
belirlenen siire igerisinde nihai hale getirilen ithal partisi iirlinlin mezkur Yonetmelik
hiiklimlerine uygun olmadiginin ilgili yetkili kurulus tarafindan tespit edilmesi halinde
5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Kanun’da belirtilen yiikiimliiliikleri ve miieyyideleri kabul
edecegimizi kabul ve taahhiit ederiz.

Ithalatginin Unvani
Yetkili imza
Tarih

Adres:

Vergi dairesinin adi:

Vergi sicil numaras:

Guimriik beyanname tarihi ve sayist:

Ithal konusu iiriiniin CIF degeri:

Ithal edilen iiriin ve nihai haline iliskin fotograflar:
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Ek-8. Ret Denetmen Mesaji Ornegi

Yapilan incelemeler neticesinde, ... sebeplerine istinaden bagvuru “Ret: ... ” olarak
sonuglandirilmistir. Uriinlerin mahrecine iadesi, dogrudan ya da serbest bolge iizerinden
ticlincti bir tilkeye transiti, ihra¢ kaydiyla satis ya da masraflar1 sahibince karsilanmak
kosuluyla imha suretiyle tasfiye edilmek tlizere bulundugu glimriik idaresine terk edilme
hakki bulunmaktadir. Sistem iizerinde yer alan itiraz butonu iizerinden itiraz edilmesi
akabinde Ilgili Grup Baskanligi’na ivedilikle itiraz dilekgesinin iletilmesi halinde, denetim
sonucuna itiraziniz degerlendirilebilecektir. Test sonuglarina itiraz 15 ig glintidiir.
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Ek-9. Transit izin Belgeleri

Uriin Giivenligi ve Denetimi (UGD) Tebligleri kapsaminda gerceklestirilen denetimler

sonucunda tirtinlerin teknik diizenlemesine uygun ve/veya gilivenli olmadiklariin tespit
edilmesi halinde, iirlinlerin {igilincii lilkeye transit edilebilmesi igin ithalat¢i tarafindan
Bakanligimiza yapilan basvuruda yer almasi gereken hususlar ile karsilanmasi gereken
sartlar su sekildedir:

1) Avrupa Birligi (AB) Ortak Pazar iiyesi iilkelere, Avrupa Serbest Ticaret Birligi
(EFTA) tiyesi tilkelere, Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti’ne ve serbest bolgelere transit
yapilamaz.
2) Uluslararas ticarette yasanacak konjonktiirel gelismeler ¢ergevesinde transit edilecek
iilkelere iliskin ilgili Kurum ve Kuruluslar ile Genel Miidiirliiklerden goriis alinabilir.
3) ithalatci firma tarafindan ilgili iiriinlerin transit edilebilmesi icin Bakanliga iletilecek
basvuruda asagidaki hususlarin yer almasi gerekir:

a) Ek-9C’te yer alan tablonun uygun sekilde doldurulmus hali,

b) Transit edilmek istenen {iriiniin transit edilmek istenen tilke mevzuatina uygun

oldugunun beyan ve taahhiit edilmesi (Ek-9A),

c¢) Antrepo beyannamesi, konsimento, fatura 6rnegi ve diger belgeler,

d) Basvuruyu yapan kisinin imzaya ve/veya temsile yetkisinin bulundugunu

gosteren imza sirkiileri ve/veya vekaletname 6rnegi.
4) lthalatc1 firma tarafindan ilgili iiriinlerin baska bir firmaya devredilmesi halinde,
devralan firma tarafindan ilgili tiriinlerin transit edilebilmesi i¢in Bakanliga iletilecek
basvuruda asagidaki hususlarin yer almasi gerekir:

a) Ek-9D’te yer alan tablonun uygun sekilde doldurulmus hali,

b) Uriinlerin devralindigina iliskin fatura vb. belgeler,

¢) Transit edilmek istenen iirliniin transit edilmek istenen iilke mevzuatina uygun

oldugunun beyan ve taahhiit edilmesi (Ek-9B),

d) Antrepo beyannamesi, konsimento, fatura 6rnegi ve diger belgeler,

e) Basvuruyu yapan kisinin imzaya ve/veya temsile yetkisinin bulundugunu

gosteren 1mza sirkiileri ve/veya vekaletname 6rnegi.
5) Devralan firmanin transit izni alabilmesi i¢in Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol
Sistemi’nde (TAREKS) kaydinin bulunmasi gerekmektedir.
6) Bakanliga iletilen transit izin talebi belirtilen sartlarin saglandiginin teyit edilmesi
sonrasinda olumlu sekilde sonuglandirilir. Bu ¢ergevede, transit izninin verildigine dair
ilgili glimriik idaresine ve firmaya bildirim yapilir.
7) Ayrica, transit edilen triinlerin iilkemiz piyasasina tekrar arz edilme girisimlerine
engel olunmasini teminen bu tirlinlerin en az 3 ay stireyle takip edilmesi i¢in Glimriikler
Genel Miidiirliigi ile Ticaret Arastirmalari ve Risk Degerlendirme Genel Miidiirliigii’ne
bildirim yapulir.
8) Transit edilen tiriinlerin sonradan tekrar {ilkemize ithal edilmesinin sistem araciligiyla
onlenmesi amaciyla transit islemine iligkin bilgiler TAREKS’e girilir.
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T.C.
Ticaret Bakanlig
Urlin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii

Ek-9A 5
) TiCARET BAKANLIGINA
(Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii)

saytli Uriin Giivenligi Denetimi Tebligi kapsaminda gegeklestirilen denetim
sonucunda ... sirketi tarafindan ... GTIP’li ve ... tanimli {iriinler i¢in Di1s Ticarette Risk Esasli
Kontrol Sistemi lizerinden yapilan .... sayili bagvuru ret ile sonug¢lanmustir.

Gilimriik Yonetmeliginin 181 inci maddesinin dérdiincii fikrasinin (¢) bendi kapsaminda
denetim sonucunda ret alan iriinleri ... a (lilke ad1) transit etmek istiyoruz. Anilan iiriinlerin
transit edilecek olan ... nin (iilke ad1) mevzuatina uygun oldugunu beyan ve taahhiit ederiz.

Gereginin yapilmasini emir ve goriislerinize arz ederiz.

Ithalat¢1 veya Temsilcisinin
Ismi/Unvani
Firma Kasesi
Yetkili imza(lar)
Tarih
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T.C.
Ticaret Bakanlig
Urlin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii

Ek-9B
) TiICARET BAKANLIGINA
(Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii)

sayili Uriin Giivenligi Denetimi Tebligi kapsaminda geceklestirilen denetim
sonucunda ... sirketi tarafindan ... GTIP’li ve ... tanimli iiriinler icin Dis Ticarette Risk Esash
Kontrol Sistemi lizerinden yapilan .... sayili bagvuru ret ile sonuglanmaistir. S6z konusu tiriinler
anilan firma tarafindan ... sayili devir faturasi kapsaminda ... sirketine devir ve teslim
edilmistir.

Guimriik Yonetmeliginin 181 inci maddesinin dordiincii fikrasinin (¢) bendi kapsaminda
denetim sonucunda ret alan iirlinleri ... a (iilke adi) transit etmek istiyoruz. Anilan iiriinlerin
transit edilecek olan ... nin (iilke adi) mevzuatia uygun oldugunu beyan ve taahhiit ederiz.

Gereginin yapilmasini emir ve goriislerinize arz ederiz.

Devralan Firma veya Temsilcisinin
Ismi/Unvan1
Firma Kasesi
Yetkili Imza(lar)
Tarih
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T.C.
Ticaret Bakanligi

Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii

Ek-9C
TRANSIT TALEBi KONUSU URUNLER
Firma Vergi TAREKS Basvurusu | Konsimento Tarihi Konsimento Sayisi GTIiP/Uriin Cinsi Adet
Numarasi

Ithalat¢1 veya Temsilcisinin

Ismi/Unvam
Firma Kasesi
Yetkili Imza(lar)
Tarih
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T.C.
Ticaret Bakanligi

Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii

Ek-9D

TRANSIT TALEBiIi KONUSU URUNLER

Devreden Firma
Vergi Numarasi

Devralan Firma
Vergi Numarasi

TAREKS
Basvurusu

Konsimento
Tarihi

Konsimento Sayisi

GTIiP/Uriin Cinsi

Adet

Devralan Firma veya Temsilcisinin
Ismi/Unvam
Firma Kasesi
Yetkili Imza(lar)

Tarih
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