Sik Sorulan Sorular

Bilindigi lizere 04 Mart 2020 tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan
“fhrac1 Yasak Ve On Izne Bagh Mallara Iliskin Teblig (Ihracat: 96/31)’de Degisiklik
Yapilmasina Dair Teblig” ile Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) kapsaminda piyasaya arz
edilen “Koruyucu Maske (Gaz, Toz ve Radyoaktif Toz Filtreli Maskeler)”, “Tulum (Koruyucu
Is Elbisesi)”, “Stv1 Gegirmez Onliik (Kimyasallara Kars1 Kullanilan Koruyucu Onliikler)” ve
“Gozlik (Koruyucu Gozliikler)” ile Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen
“Tibbi ve Cerrahi Maske” ve “Tibbi Steril/Nonsteril Eldiven” isimli {riinlerin ihracati
Kurumumuz iznine baglanmistir.

Bu dogrultuda bahsi gegen teblig kapsamina giren iirlinlerin ihracatina yonelik is ve
islemlerde ilgili taraflara yol gosterebilmek amaciyla tarafimiza ulasan sorular ve cevaplarina
asagida yer verilmistir.

1. Tibbi Cihaz nedir?

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

“Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lizerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka bir
sey konulmasi ve yahut

4) Dogum kontrolii,

amaciyla kullanilmak {izere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi
tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagli kullanilmak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amagclanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arac, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak”, aksesuar ise “Kendi bagina tibbi
cihaz sayilmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde kullanilmasini temin etmek
icin bu cihaz ile birlikte kullanilmak t{izere imal edilen pargay1 veya parcalar”,

seklinde tanimlanmaktadir.
2. Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) nedir?

01 Mayis 2019 tarihli ve 30761 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Koruyucu
Donanim Yo6netmeliginde Kisisel Koruyucu Donanim (KKD):

1) Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve giivenlik riskine kars1 korunmak amaciyla
giyilmek veya tutulmak iizere tasarlanmis ve imal edilmis donanimu,



2) Koruma islevi i¢in gerekli olan, (1) numarali alt bentte belirtilen donanima ait
degistirilebilir parcalari,

3) (1) numarali alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya
tutulmayan, donanimi bir dis cihaza veya uygun bir ankraj noktasina baglamak amaciyla
tasarlanmus, bir yapiya kalic1 olarak baglanmayan ve kullanim 6ncesinde sabitlenmesine gerek
duyulmayan baglant1 sistemleri,”

seklinde tanimlanmaktadir.
3. Teblig kapsamindaki iiriinler hangi yonetmelige gore degerlendirilmektedir?

Bilindigi iizere, bir {iriiniin tibb1 cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina ilgili
yonetmeliklerde yer alan tibbi cihaz ve aksesuar tanimi, cihazin kullanim amaci ve etki
mekanizmasi ¢ergevesinde lireticisi tarafindan karar verilmekte olup, 7 Haziran 2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Y&netmeliginde Tibbi Cihaz: “Insanda
kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan
lizerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi ve yahut

4) Dogum kontrolii,

amaciyla kullanilmak {izere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi
tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amacli kullanilmak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arac, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak”, aksesuar ise “Kendi basina tibbi
cihaz sayillmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde kullanilmasini temin etmek
icin bu cihaz ile birlikte kullanilmak {izere imal edilen pargay1 veya parcalar”,

seklinde tanimlanmaktadir.

Ayrica, 1 Mayis 2019 tarihli ve 30761 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel
Koruyucu Donanim Y6netmeliginde Kisisel Koruyucu Donanim (KKD):

1) Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve giivenlik riskine kars1 korunmak amaciyla
giyilmek veya tutulmak iizere tasarlanmis ve imal edilmis donanimu,

2) Koruma islevi i¢in gerekli olan, (1) numarali alt bentte belirtilen donanima ait
degistirilebilir parcalari,

3) (1) numarali alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya
tutulmayan, donanimi bir dis cihaza veya uygun bir ankraj noktasina baglamak amaciyla



tasarlanmis, bir yapiya kalici olarak baglanmayan ve kullanim dncesinde sabitlenmesine gerek
duyulmayan baglant1 sistemleri,”

seklinde tanimlanmaktadir.

Bu kapsamda, imalatgis1 tarafindan 6zellikle hastay1 potansiyel mikroorganizmalardan
korumak i¢in ameliyathane, yogun bakim ve yanik tedavi {initeleri gibi ozellikli saglik
birimlerinde kullanimi 6ngériillen veya immiinodepresif hastalar gibi 6zellikli bir hasta
popiilasyonunu kontaminasyondan korumak amaci ile iiretilmis olan maske, onliik, bone, galos
ve eldivenler tibbi amagl kullanimi 6ngoriiliiyor olmasi nedeniyle tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsaminda degerlendirilmektedir.

Ancak imalatgisi tarafindan 6zellikle tibbi bir ortamda olup olmadigina bakilmaksizin
onu kullanan kisiyi korumayi amagclanarak imal edilen iriinler ile genel kullanim amagh
iretilen mefrusatlar hastane kosullarinda kullanilacak olsalar dahi Tibbi Cihaz Y 6netmelikleri
kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Bu baglamda, 04 Mart 2020 tarihli ve 31058 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Ihraci
Yasak ve On Izne Bagl Mallara Iliskin Teblig (ihracat: 96/31)’de Degisiklik Yapilmasina Dair
Teblig” kapsaminda yer alan iiriinlerden;

* Kisisel Koruyucu Donanim kapsaminda piyasaya arz edilen;
v' “Koruyucu Maske (Gaz, Toz ve Radyoaktif Toz Filtreli Maskeler)”,
v “Tulum (Koruyucu s Elbisesi)”,
v' “Sivi Gegirmez Onliik (Kimyasallara Kars: Kullanilan Koruyucu Onliikler)”,
V' “Gozlik (Koruyucu Gozliikler)”,
isimli tirtinler Kisisel Koruyucu Donanim Yo6netmeligi kapsaminda yer almaktadir.

*T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilen;
v' “T1bbi ve Cerrahi Maske”,
v' “T1bbi Steril/Nonsteril Eldiven”,
isimli tirtinler Tibbi Cihaz Y6netmelikleri kapsaminda yer almaktadir.

4. Tlgi teblig kapsaminda bulunan iiriinlerin ihracati kapsaminda yapilacak olan her
ihracat icin Kurumunuza basvuru yapilmasi gerekiyor mu?

Evet. ilgi teblig kapsaminda olan iiriinler i¢in ihracat beyannamesinde beyan edilecek
miktar dogrultusunda yalnizca o ihracat beyannamesine esas olarak belge diizenlenecek olup
her beyanname i¢in ayr1 bir bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

5.Elektronik basvuru aliniyor mu?

Hayir. Bagvurunuzu fiziki olarak Kurumumuza yapmaniz gerekmektedir. Bu baglamda
yeni bir duyuru yapilincaya kadar basvurulariizi elden ya da posta yolu ile Kurumumuza
iletebilirsiniz.

6. Basvurular iicrete tabi mi?

Hayir. Kurumumuza yapilan bagvurular i¢in herhangi bir {icret talep edilmemektedir.



7. Birden fazla iilkeye ihracat s6z konusu oldugu durumlarda miktar ve iilke isimleri nasil
belirtilmelidir?

Thracat beyannamesinin iiriiniin gonderilecegi iilkeye spesifik diizenleniyor olmasi
nedeniyle, ihrag edilecek iilkenin birden fazla olmasi durumunda ihracat 6n izin bagvurusunun
her iilke i¢in ayr1 ayr1 olacak sekilde yapilmas: gerekmektedir.

8.Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda iiretilen tibbi amach onliiklerin (cerrahi
onliikler vb.) ihracati icin 0n izin alinmasi gerekiyor mu?

Hayir. Mezkar trtinlere ilgili teblig kapsaminda yer verilmemesi nedeniyle bu iiriinler
icin Kurumumuzdan 6n izin alinmas1 gerekmemektedir.

9.Basvurularda hangi iiriinler icin UTS kaydi aranmaktadir?

fgili teblig kapsaminda yer alan iiriinlerden Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
piyasaya arz edilen iiriinler icin UTS kayitlarinin yapilmis olmasi gerekmekte olup KKD
kapsaminda degerlendirilenler iiriinler icin UTS kayd1 gerekmemektedir.

10. On izin talep basvurusu kim tarafindan yapilabilir?

Kurumumuza bagvurular yalmzca adina giimriik beyannamesi diizenlenecek firma
yetkilisi tarafindan yapilabilir.

11. Tebligin yayim tarihinden o6nce giimriik islemleri baslamis iiriinler i¢in izin almak
zorunda miyim?

04.03.2020 tarihi Oncesinde ihracat beyannamesi tescil edilmis {irtinler igin
Kurumumuzdan izin alinmasi gerekmemektedir. Tlgili teblig kapsaminda olup belirtilen istisna
haricindeki her durum i¢in Kurumumuzdan 6n izin alinmasi1 gerekmektedir.

12. Duyuru ekinde yer alan dilek¢ede yer tablodaki bilgileri tam olarak doldurmadim.
Basvurum degerlendirilecek mi?

Duyuru ekindeki Ek-1/Ek-2 nolu belgelerde yer alan tabloda talep edilen bilgilerin, tam
ve eksiksiz olarak tabloya islenmesi gerekmekte olup basvuruda eksik bildirim yapilmasi
durumunda s6z konusu basvuru igleme alinmayacaktir.



