SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
iITHALAT DENETiMI TEBLIiGi
(URUN GUVENLIGi VE DENETIMI: 2022/20)

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan urlnlerin
ithalatinda insan sagligi ve glvenligi yoninden uygunluk denetimine iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulan Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C
ve Ek-2'de yer alan Uriinlerin ithalatina iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayilh Bakanlar Kurulu Karari ile
yurarlige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararinin 4 {inci maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 - (1) Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Urlinlerin, karsilarinda belirtilen
amaglarla kullanilmak Gzere ithal edilmesi halinde, insan sagligi ve givenligi yoninden uygunlugu
Saglik Bakanligina sunulan belgeler esas alinarak Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(2) Bu Teblig kapsami (rilnler igin ithalatgl veya temsilcisi tarafindan Kontrol Belgesi glimrik
beyannamesinin tescili sirasinda ilgili gimriik idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin siresi on iki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu triinler icin yapilan basvurularin Saghk
Bakanligi (Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan incelenmesi sonucunda 6zel izin alinmasi
gereken Uriinler arasinda oldugu tespit edilen Uriinler icin, Saghk Bakanhginin Ozel iznine Tabi
Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Givenligi ve Denetimi: 2022/4) hiikiimleri uygulanir.

(5) Halk sagligi hizmetlerinin strdirilebilmesi icin ihtiya¢ duyulan, licretsiz olarak uygulanan ve
bu amacla tedariki saglanacak asi, antidot ve serumlar icin Halk Saghgi Genel Mudirliigline basvuru
yapilabilir.

Basvuru

MADDE 5 — (1) Kontrol Belgesi alinmasi i¢in asagidaki belgelerle birlikte ithalat 6ncesinde Saglk
Bakanligina basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi.

b) Ek-2'de yer alan Grlinler icin Ek-3’te yer alan Kontrol Belgesi formu (lg ntisha).

c) Proforma fatura veya fatura.

¢) Ek-1/C ve Ek-2'de yer alan Urlnler icin analiz sertifikasi.

d) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Uriinler icin mense Ulkenin yetkili mercii tarafindan onayli saghk
sertifikasi ve terciimesi.

(2) Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanhg tarafindan yayimlanan 2016/16 sayili Genelge
dogrultusunda Tek Pencere Sistemi lizerinden e-belge olarak diizenlenebilir.

(3) Kontrol Belgesi verilmis ve Ek-1/C ve Ek-2’deki listelerde yer alan bir Griin ile ayni mense
Ulke ve ihracatgl firmaya ait, ayni spesifikasyonlara sahip riinlin miteakip ithalatlarinda, daha 6nce
alinan Kontrol Belgesi igin Saglik Bakanligina tevdi edilen saglik sertifikasina gore islem yapilir. Ancak,
Bakanlikga gerek goriilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

(4) Teblig kapsami drinlerin ithalatinda gerekli gorilen durumlarda Saglk Bakanhginca
belirlenecek ilave bilgi ve belgelerin ibrazi istenebilir.

Bilgi formu

MADDE 6 — (1) ila¢ sanayiinde kullanilan tibbi miistahzarlarin terkibinde bulunan ilag ham,
baslangic maddelerini ve ilag hammaddeleri Gretiminde kullanilan maddeleri ithal eden ilag sanayicisi
veya ila¢ sanayicisi adina ithalat yapan tedarikgilerin, ithalatin gerceklesmesinden sonra en ge¢ otuz
giin icinde giimriik beyanname ve fatura suretlerini, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik
ithalat geri bildirim bilgi formunu doldurarak iletmeleri zorunludur.



