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27 Aralık 2019 CUMA Resmî Gazete Sayı : 30991 (Mükerrer)

TEBLİĞ

T�caret Bakanlığından:
TIBBİ CİHAZLARIN İTHALAT DENETİMİ TEBLİĞİ

(ÜRÜN GÜVENLİĞİ VE DENETİMİ: 2020/16)
Amaç ve kapsam
MADDE 1 – (1) Bu Tebl�ğ�n amacı, Ek-1’de bel�rt�len ürünler�n, �thalatta 7/6/2011 tar�hl� ve 27957 sayılı

Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�, 7/6/2011 tar�hl� ve 27957 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan
Vücuda Yerleşt�r�leb�l�r Akt�f Tıbb� C�hazlar Yönetmel�ğ� ve 9/1/2007 tar�hl� ve 26398 sayılı Resmî Gazete’de
yayımlanan Vücut Dışında Kullanılan (İn V�tro) Tıbb� Tanı C�hazları Yönetmel�ğ�ne uygunluğunun denet�m�ne �l�şk�n
usul ve esasları düzenlemekt�r.

(2) Bu Tebl�ğ Serbest Dolaşıma G�r�ş Rej�m�ne tab� tutulacak ürünler� kapsar.
(3) Bu Tebl�ğ Har�çte İşleme Rej�m� uyarınca �hraç ed�l�p ger� gelen eşyaları kapsamaz.
Dayanak
MADDE 2 – (1) Bu Tebl�ğ, 28/1/2013 tar�hl� ve 2013/4284 sayılı Bakanlar Kurulu Kararı �le yürürlüğe

konulan Tekn�k Düzenlemeler Rej�m� Kararının 4 üncü maddes�ne dayanılarak hazırlanmıştır.
Tanımlar
MADDE 3 – (1) Bu Tebl�ğde geçen;
a) A.TR Dolaşım Belges�: Türk�ye veya Avrupa Topluluğunda serbest dolaşımda bulunan eşyanın Gümrük

B�rl�ğ� çerçeves�nde terc�hl� rej�mden yararlanab�lmes�n� sağlamak üzere, gümrük �dares�nce ya da bu �dare tarafından
yetk� ver�lm�ş kuruluşlarca düzenlen�p gümrük �dares�nce v�ze ed�len belgey�,

b) Bakanlık: T�caret Bakanlığını,
c) Dış T�carette R�sk Esaslı Kontrol S�stem� (TAREKS): Ürün Güvenl�ğ� ve Tekn�k Düzenlemeler Mevzuatı

uyarınca yürütülen denet�m, uygunluk ve �z�n �şlemler�n�n elektron�k ortamda ve r�sk anal�z� esaslı olarak yapılması
amacıyla kurulan �nternet tabanlı uygulamayı,

ç) F��l� denet�m: Belge kontrolü, �şaret kontrolü, f�z�k� muayene ve laboratuvar test�nden b�r� veya b�rkaçını,
d) Ger� gelen eşya: 7/10/2009 tar�hl� ve 27369 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Gümrük

Yönetmel�ğ�n�n 446 ncı maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a), (b) ve (c) bentler�nde tanımlanan nedenlerle ger� gelen daha
önce �hraç ed�lm�ş eşyayı,

e) Grup Başkanlıkları: Bakanlığın Bölge Müdürlükler�ne bağlı T�caret Denetmenler� Grup Başkanlıklarını,
f) Kapsam dışı: GTİP olarak Ek-1’de bel�rt�lmekle b�rl�kte, Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�, Vücuda Yerleşt�r�leb�l�r

Akt�f Tıbb� C�hazlar Yönetmel�ğ� ve Vücut Dışında Kullanılan (İn V�tro) Tıbb� Tanı C�hazları Yönetmel�ğ� kapsamına
g�rmeyen ürünü,

g) Kullanıcı: TAREKS aracılığıyla f�rmalar adına �şlem yapmak üzere yetk�lend�r�lm�ş k�ş�ler�,
ğ) R�sk: Bu Tebl�ğ kapsamında yer alan ürünler�n Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�, Vücuda Yerleşt�r�leb�l�r Akt�f

Tıbb� C�hazlar Yönetmel�ğ� ve Vücut Dışında Kullanılan (İn V�tro) Tıbb� Tanı C�hazları Yönetmel�ğ�ne uygun
olmama �ht�mal�n�,

h) R�sk anal�z�: Ek-1’de yer alan ürünler�n r�sk dereces�n� ve f��l� denet�me yönlend�r�l�p
yönlend�r�lmeyeceğ�n� bel�rlemek amacıyla, TAREKS’te f�rma hakkındak� b�lg�ler; geçm�şte yapılan �thalat
denet�mler� �le p�yasa gözet�m� ve denet�m� sonuçları; üret�c� veya �thalatçı f�rma ya da kullanıcısı; g�r�ş gümrüğü;
ürünün c�ns�, markası, model�, f�yatı ve m�ktarı; menşe, çıkış, sevk veya t�caret yapılan ülke ve r�sk tesp�t� �ç�n
kullanılab�lecek d�ğer b�lg�lerden hareketle yapılan �şlem�,

�fade eder.
TAREKS ve f�rma tanımlaması
MADDE 4 – (1) Tıbb� c�hazların �thalat denet�m�yle �lg�l� tüm �şlemler TAREKS üzer�nden ve r�sk anal�z�ne

göre yapılır.
(2) Bu Tebl�ğ kapsamı ürünler� �thal etmek �steyen f�rmaların, 29/12/2011 tar�hl� ve 28157 sayılı Resmî

Gazete’de yayımlanan Dış T�carette R�sk Esaslı Kontrol S�stem� Tebl�ğ� (Ürün Güvenl�ğ� ve Denet�m�: 2011/53)
çerçeves�nde TAREKS’te tanımlanması ve f�rma adına TAREKS’te �şlem yapacak en az b�r kullanıcının
yetk�lend�r�lm�ş olması gerek�r.

İthalatçının başvurusu
MADDE 5 – (1) Bu Tebl�ğ kapsamındak� denet�mler Gümrük Yönetmel�ğ�n�n 181 �nc� maddes�n�n dördüncü

fıkrası çerçeves�nde gümrük beyannames�n�n tesc�l� önces�nde yapılır.
(2) Kullanıcı, Bakanlık �nternet sayfasının “E-�şlemler” kısmında yer alan “Dış T�carette R�sk Esaslı Kontrol

S�stem� (TAREKS) Uygulaması” bölümünü veya e-Devlet kapısını kullanarak TAREKS üzer�nden �thal part�s�ne
�l�şk�n ver�ler� g�rerek başvurusunu yapar.

(3) Başvuru üzer�ne, TAREKS tarafından f�rmaya, �lg�l� Grup Başkanlığı nezd�ndek� �şlemler�n� tak�p
edeb�lmes� amacıyla b�r başvuru numarası ver�l�r.

(4) Ver�ler�n doğru, eks�ks�z ve zamanında g�r�lmes�nden kullanıcı sorumludur.
Muaf�yetler ve �st�snalar
MADDE 6 – (1) A.TR Dolaşım Belgel� olduğu kullanıcı tarafından TAREKS’te beyan ed�len ürünler �ç�n

ürünün �thal ed�leb�leceğ�ne da�r TAREKS referans numarası doğrudan oluşturulur.
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(2) Ger� gelen eşya �ç�n, bu ürünler�n �hracat beyannames� numarasının kullanıcı tarafından TAREKS’e
g�r�lmes� ve ger� gelen ürünler�n tekn�k mevzuata uygun olması kaydıyla p�yasaya arz ed�leb�leceğ�ne da�r Ek-3’te yer
alan taahhütnamen�n kullanıcı tarafından TAREKS’e yüklenmes�n� müteak�p ürünün �thal ed�leb�leceğ�ne da�r
TAREKS referans numarası doğrudan oluşturulur.

(3) 29/9/2009 tar�hl� ve 2009/15481 sayılı Bakanlar Kurulu Kararı ek� 4458 Sayılı Gümrük Kanununun Bazı
Maddeler�n�n Uygulanması Hakkındak� Kararın 112 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında bel�rt�len eşyanın �thalatında
TAREKS üzer�nden başvuru yapılmaz, �thalat �şlemler� 11 �nc� maddeye göre sonuçlandırılır.

(4) R�sk anal�z�ne göre yapılacak değerlend�rmede gerekt�ğ�nde, b�r�nc� veya �k�nc� fıkra kapsamına g�ren
ürünler de f��l� denet�me yönlend�r�leb�l�r.

Kapsam dışı
MADDE 7 – (1) Başvuru konusu �thalat part�s�ne �l�şk�n kapsam dışı beyanı �thalatçı tarafından �lg�l� gümrük

�dares�ne yapılır.
R�sk anal�z�
MADDE 8 – (1) Kullanıcıların TAREKS üzer�nden beyan ett�ğ� b�lg�ler çerçeves�nde, f��l� denet�me

yönlend�r�len ürünler TAREKS aracılığıyla yapılacak r�sk anal�z�ne göre bel�rlen�r.
(2) R�sk anal�z�nde kullanılacak kr�terler, gerekt�ğ�nde Sağlık Bakanlığı ve �lg�l� d�ğer tarafların da görüşü

alınarak, Bakanlıkça bel�rlen�r.
(3) R�sk anal�z� sonucunda f��l� denet�me yönlend�r�lmeyen ürünler�n �thal ed�leb�leceğ�ne da�r TAREKS

referans numarası doğrudan oluşturulur.
F��l� denet�m
MADDE 9 – (1) F��l� denet�me yönlend�r�len ürünler �ç�n Ek-2’de bel�rt�len belgeler, f�rma adına

yetk�lend�r�len kullanıcı tarafından başvuru günü dâh�l �k� �ş günü �çer�s�nde elektron�k ortamda TAREKS’e yüklen�r.
F�rmanın başvuru sırasında TAREKS’te talep etmes� hal�nde s�stem tarafından �lave süre ver�l�r. İlg�l� belgeler�n
kullanıcı tarafından s�steme süres� �çer�s�nde yüklenmemes� hal�nde başvuru �ptal ed�l�r.

(2) F�rmalardan gerekt�ğ�nde �lave b�lg� ve belge �steneb�l�r.
(3) F��l� denet�m sonucunda �lg�l� mevzuata aykırılık tesp�t ed�lmemes� ya da ürünün kapsam dışı olduğunun

tesp�t� durumlarında, ürünün �thal ed�leb�leceğ�ne da�r TAREKS referans numarası oluşturulur.
(4) İlg�l� mevzuata aykırılık tesp�t ed�lmes� veya �thalatçıdan talep ed�len ek b�lg� ve belgeler�n süres�

�çer�s�nde TAREKS’e yüklenmemes� durumunda, f��l� denet�m olumsuz olarak sonuçlandırılır ve sonuç TAREKS’te
�lan ed�l�r.

(5) TAREKS’e yüklenen, ancak �lg�l�s�nce düzenlenmed�ğ� anlaşılan AT Uygunluk Beyanı veya test raporunun
tesp�t� hal�nde, d�ğer şartlar uygun olsa dah� f��l� denet�m olumsuz olarak sonuçlandırılır ve sonuç TAREKS’te �lan
ed�l�r.

Kullanıcıya yapılan b�ld�r�mler
MADDE 10 – (1) Kullanıcı, denet�m sürec�ne ve sonucuna �l�şk�n sorgulamaları TAREKS aracılığıyla yapar.
(2) Denet�m sürec�ne ve sonucuna �l�şk�n b�ld�r�mler, Dış T�carette R�sk Esaslı Kontrol S�stem� Tebl�ğ� (Ürün

Güvenl�ğ� ve Denet�m�: 2011/53)’n�n 6 ncı maddes� kapsamında yapılan “Yetk�lend�rme Başvuruları” uygulamasında
kullanıcılar tarafından beyan ed�len elektron�k posta adres�ne �let�l�r. Kullanıcıya ulaşmayan b�ld�r�mlerden Bakanlık
sorumlu değ�ld�r.

(3) Yapılan denet�mde, üründe mevzuata aykırılık tesp�t� hal�nde durum �lg�l� gümrük �dares�ne yazıyla ayrıca
b�ld�r�l�r.

TAREKS referans numarasının gümrüklere beyanı
MADDE 11 – (1) Ürünün �thal ed�leb�leceğ�ne da�r TAREKS referans numarasının gümrük beyannames�n�n

44 numaralı hanes�ne f�rma tarafından kayded�lmes� zorunludur.
(2) TAREKS referans numarası ver�ld�ğ� tar�hten �t�baren 1 yıl süreyle geçerl�d�r.
(3) Gümrük �dareler�ne kapsam dışı olarak beyan ed�len ürünler�n �thalatında, 18160099282013015773484

olarak bel�rlenen 23 hanel� TAREKS referans numarası, gümrük beyannames�n�n 44 numaralı hanes�ne �thalatçı
tarafından kayded�l�r. Kapsam dışı olarak beyan ed�len veya GTİP değ�ş�kl�ğ� sonucunda Tebl�ğ ek� l�stede yer aldığı
tesp�t ed�len ürünler�n, gümrük gözet�m�nde bulunması kaydıyla �lg�l� gümrük �dares�nce f��l� denet�me
yönlend�r�lmes� hal�nde, 5 �nc� madde çerçeves�nde denet�m başvurusu yapılır.

(4) 2009/15481 sayılı 4458 Sayılı Gümrük Kanununun Bazı Maddeler�n�n Uygulanması Hakkındak� Kararın
112 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında bel�rt�len eşyanın �thalatında 18160099116115014436576 olarak bel�rlenen 23
hanel� TAREKS referans numarası, gümrük beyannames�n�n 44 numaralı hanes�ne kayded�l�r.

İthalatçının sorumluluğu
MADDE 12 – (1) İthalatçı, bu Tebl�ğ kapsamında denetlens�n veya denetlenmes�n, �thal ett�ğ� ürünler�n her

halükârda Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�, Vücuda Yerleşt�r�leb�l�r Akt�f Tıbb� C�hazlar Yönetmel�ğ� ve Vücut Dışında
Kullanılan (İn V�tro) Tıbb� Tanı C�hazları Yönetmel�ğ� dâh�l olmak üzere �lg�l� tüm mevzuata uygun ve güvenl�
olmasından, 29/6/2001 tar�hl� ve 4703 sayılı Ürünlere İl�şk�n Tekn�k Mevzuatın Hazırlanması ve Uygulanmasına Da�r
Kanun uyarınca sorumludur.

(2) Ürünün �thal�ne �z�n ver�lmes� veya ürüne da�r TAREKS referans numarası oluşturulması, ürünün mutlaka
mevzuata uygun ve/veya güvenl� olduğu anlamına gelmez.

(3) Bu Tebl�ğ kapsamında, ürünün �thal ed�leb�leceğ�ne da�r ver�len TAREKS referans numarası o ürünün
�thalat �şlem� dışında başka b�r amaçla veya ürünün güvenl� ve mevzuata uygun olduğunun �spatı olarak kullanılamaz.

(4) İthal ed�lm�ş ürünün GTİP’�n�n Ek-1’de yer aldığının sonradan yapılan kontrol sonucunda tesp�t ed�lmes�
hal�nde keyf�yet �lg�l� gümrük �dares� tarafından Sağlık Bakanlığına b�ld�r�l�r. Sağlık Bakanlığının ürünün güvens�z
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olduğunu tesp�t ederek gümrük �dares�ne b�ld�rmes� hal�nde, uygunluk değerlend�rmes�n�n olumsuz sonuçlandığı kabul
ed�l�r.

Yaptırımlar
MADDE 13 – (1) Bu Tebl�ğe aykırı hareket edenler �le yanlış veya yanıltıcı beyanda bulunanlar, sahte belge

kullanan veya �braz edenler veya belgede tahr�fat yapanlar hakkında, 4703 sayılı Kanun, 27/10/1999 tar�hl� ve 4458
sayılı Gümrük Kanunu, 2013/4284 sayılı Tekn�k Düzenlemeler Rej�m� Kararının �lg�l� hükümler� ve �lg�l� d�ğer
mevzuat uygulanır.

Yetk�
MADDE 14 – (1) Bu Tebl�ğde yer alan hususlarda uygulamaya yönel�k önlem almaya ve düzenleme yapmaya

Bakanlık Ürün Güvenl�ğ� ve Denet�m� Genel Müdürlüğü yetk�l�d�r.
Yürürlükten kaldırılan tebl�ğ
MADDE 15 – (1) 30/12/2018 tar�hl� ve 30641 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�hazların

İthalat Denet�m� Tebl�ğ� (Ürün Güvenl�ğ� ve Denet�m�: 2019/16) yürürlükten kaldırılmıştır.
Geç�ş sürec�
GEÇİCİ MADDE 1 – (1) Bu Tebl�ğ�n yayımlandığı tar�hten önce çıkış ülkes�nde �hraç amacıyla taşıma

belges� düzenlenm�ş veya Gümrük Mevzuatı uyarınca gümrük �dareler�ne sunulmuş olan ürünler�n �thalatı, �thalatçının
taleb� hal�nde, Tıbb� C�hazların İthalat Denet�m� Tebl�ğ� (Ürün Güvenl�ğ� ve Denet�m�: 2019/16)’ne göre
sonuçlandırılır.

Yürürlük
MADDE 16 – (1) Bu Tebl�ğ 1/1/2020 tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 17 – (1) Bu Tebl�ğ hükümler�n� T�caret Bakanı yürütür.

 
Ekler� �ç�n tıklayınız.
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