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9/1/2007 TARIHLI VE 26398 SAYILI RESMi GAZETE’DE YAYIMLANAN VUCUT
DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI CiHAZLARI YONETMELIGI,
2/6/2021 TARIHLI VE 31499 MUKERRER SAYILI RESM{ GAZETE’DE
YAYIMLANAN TIBBi CiHAZ YONETMELIGI VE 2/6/2021 TARIHLI VE 31499

MUKERRER SAYILI RESMi GAZETE’DE YAYIMLANAN VE iN VITRO TANI
AMACLI TIBBI CIHAZ YONETMELIGi KAPSAMINDA iTHALATTA DENETIME
TABI URUNLER LISTESI

GTipP MADDE ISMI
3822.11.00.00.00 Sitma igin olanlar
3002.12.00.00.29 Digerleri (Yalmz tip laboratuvarinda kullanilanlar)

(Arastirma amagclilar ve veterinerlikte kullanilanlar ile
mamul ilaglar harig)

3002.13.00.00.00 Dozlandiriimamis veya perakende satiga uygun
sekilde ambalajlanmamig/hazirlanmanus, karisim
olmayan bagisiklik tiriinleri (Yalniz tip
laboratuvarinda kullamlanlar) (Arastirma amaglhilar ve
veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar harig)
3822.12.00.00.00 Zika ve Aedes cinsi sivrisineklerden gecen diger
hastaliklar i¢in olanlar (Yalniz tip laboratuvarinda
kultanilanlar) (Arastirma amachlar, veterinerlikte
kullanilanlar, mamul ilaglar ve nitelikleri bakimindan
imalatgist tarafindan In-vitro tibbi tani cihazi amach
tiretilmeyen iriinler harig)

3822.19.00.00.00 Digerleri (Yalz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
(Arastirma amaglilar, veterinerlikte kullanilanlar,
mamul ilaglar ve nitelikleri bakimindan imalatgis:
tarafindan In-vitro tibbi tant cihazi amacl
iiretilmeyen iiriinler haric)

3002.14.00.00.00 Dozlandirilmanus veya perakende satisa uygun
sekilde ambalajlanmanng/hazirlanmamus, karisim
halinde bagisiklik iiriinleri (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar) (Arastirma amaghlar ve veterinerlikte
kullanilanlar ile mamul ilaglar harig)

3002.15.00.00.00 Dozlandirilmig veya perakende satiga uygun sekilde
ambalajlanmig/hazirlanmis bagisiklik trtinleri (Yalmz
tip laboratuvarinda kullamilanlar) (Aragtirma
amachlar ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul
ilaclar haric)




3005.10.00.00.00

Yapiskan sargilar ve yapigkan tabakasi olan diger
maddeler (sadece tibbi cihaz olarak kullanilan yara
bandi ve flasterler)

3006.10.10.00.00

Cerrahi dikisler i¢in steril katgiitler

3006.10.90.10.11

Cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril
hemostatlar

3006.10.90.10.13

Cerrahi poliglaktin iplik

3006.10.90.10.19

Digerleri

3822.13.00.00.00

Kan gruplarinin veya kan faktorlerinin tayini i¢in
olanlar (Yalmz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
(Nitelikleri bakimindan imalatgisi tarafindan In-vitro
tibbi tan1 cihazi amagl iretilmeyen tirtinler harig)

3006.40.00.00.13

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢imentolar,
sentetik kemik greftleri

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni goz soliisyonlan

3307.90.00.90.19

Digerleri (yalniz tibbi amagli kaydiricr jeller)

3808.94.10.00.00

Esasi kuaterner amonyum tuzlari olanlar (yalniz tibbi
cihaz dezenfektanlar1)

3808.94.90.00.11

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromiir)
icerenler (yalmz tibbi cihaz dezenfektanlarn)

3808.94.90.00.19

Digerleri (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlarr)

3821.00.00.00.00

Mikroorganizmalarin (viriisler ve benzerleri),
bitkilerin, insan veya hayvan hiicrelerinin
gelistirilmesine veya idamesine mahsus miistahzar
kiiltiir ortamlan (yalmiz IVF iiriinleri)

3822.00.00.90.19

Digerleri (Genel laboratuvar kullanimina ydnelik olan
cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalatgist
tarafindan In-vitro tibbi tan1 cihazi amacli
iiretilmeyen Griinler harig)

4014.10.00.00.00

Prezervatifler

8421.29.80.00.11

Diyalizor (yalniz diyaliz makineleri i¢in olanlar)

8543.70.90.00.19

Digerleri (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi
olan benzeri tiriinler)

9001.30.00.00.00

Kontak lensler

9018.13.00.00.00

Manyetik rezonansla goriintilleme cihazlari

9018.19.90.00.19

Digerleri (Yalniz NLS Viicut tarama sistemi, Check-
up cihazlari)

9018.31.10.00.00

Plastik maddelerden olanlar




9018.31.90.00.00

Digerleri

9018.32.10.00.00

Metalden boru seklinde igneler

9018.39.00.00.00

Digerleri

9018.90.10.00.11

Elektronik tansiyon aleti

9018.90.10.00.12

Mekanik tansiyon aleti

9018.90.30.00.11

Bobrek makinalan

9018.90.30.00.13

Dializ ve fistula setleri

9018.90.50.00.12

Kan torbalari

9018.90.84.00.12

Her nevi bisturiler

9018.90.84.00.18

Rahim ici aletler

9018.90.84.00.19

Diger alet ve cihazlar (yalmz glukometreler/seker
ol¢iim cihazlan ve Insiiflator/Endaflator cihazlari)

9022.29.00.00.00

Diger amaglarla kullanilanlar

9019.10.10.00.11

Cihazlar (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi
olan benzeri iiriinler)

9019.10.90.00.19

Digerleri (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi 7
olan benzeri iiriinler)

9019.20.10.00.00

Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv) (yalmz oksijen
konsantratdrleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen
yogunlagtiricilar)

9019.20.20.00.00 Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv olmayan) (yalniz
oksijen konsantratdrleri/oksijen terapi
cihazlari/oksijen yogunlagtiricilar)

0019.20.90.00.00 Digerleri, aksam, parca ve aksesuarlar1 dahil (yalniz

oksijen konsantratorleri/oksijen terapi
cihazlar/oksijen yogunlastiricilar)

9021.21.90.00.00

Diger maddelerden olanlar

9021.31.00.00.00

Suni eklemler

9021.39.90.00.12

Kalp kapakeiklart

9021.39.90.00.13

Diger uzuv ve organ i¢ protezleri (yalniz damar i¢ine
uygulanan tiim kalici stentler, yapay kalp, damar
protezleri)

9021.50.00.00.11

Dahili kalp pilleri

9022.12.00.00.00

Bilgisayarli tomografi cihazlari (yalmz tibbi amagh
kullanilanlar)

0022.13.00.00.00

Digerleri (dis¢ilige mahsus olanlar)




9022.14.00.00.00

Digerleri (t1ibbi, cerrahi veya veterinerlik amagh
kullanmmlar i¢in) (veterinerlik amagh kullanilanlar
haric)

9022.21.00.00.00

Tibbi, cerrahi digcilik veya veterinerlik amaclh
kullanimlar igin (veterinerlik amagl kullanilanlar
harig)

9027.81.00.00.00

Kiitle spektrometreleri (yalniz in vitro tani cihazlar ile
glukometreler/seker ol¢iim cihazlari)

9027.89.90.00.00

Digerleri (yalmiz in vitro tani cihazlar ile

glukometreler/seker 6l¢iim cihazlari)
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FiiLi DENETIME YONLENDIRILEN URUNLER iCiN TAREKS’E YUKLENMESI
GEREKEN BELGELER

1. Asagidaki giimriik belgelerinden esyanin durumuna uygun olan biri veya birkag1 (*)

Ozet Beyan, Tir Karnesi, Transit Refakat Belgesi veya Tagima Belgesi (Kongimento, CMR
Belgesi, CIM Tagima Belgesi ) (Esyamn gegici depolama statiisinde bulunmasi ya da tam
beyanh yaygin basitlestirilmis usule tabi olmasi durumunda)

Serbest Bolge Islem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bolgede bulunmast durumunda)
Onceki giimriik rejimine iligkin Giimriik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat ve benzeri)
Giimritk Beyannamesi (11 inci maddenin Ggiincii ve dordiinci fikralan kapsamimda, gerek
goriilmesi halinde)

2. Fatura veya proforma fatura (*)

3. AT Uygunluk Beyam (Baska dillerde diizenlendi§i durumlarda, Tiirkce terciimesinin onayli
Omegi ile birlikte) (*)

AT Uygunluk Beyam ile bu Tebligin 1 inci maddesindeki Y onetmeliklerde belirtilen ve diriiniin
tabi oldugu uygunluk degerlendirme islemlerine gore onaylanmis kurulug tarafindan
diizenlenmis ilgili AT Belgesi ya da Belgeleri (Bagka dillerde diizenlendikleri durumlarda,
Tiirkge terciimelerinin onayli 6rekleri ile birlikte) (*)

4. Tiirkge etiket ve kullanim kilavuzn

*{lgili denetim birimince talep edilmesi durumunda belgelerin asillarmin veya onayl
orneklerinin tbraz edilmesi zorunludur.
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TAAHHUTNAME ORNEGI

TiCARET BAKANLIGINA

Tibbi Cihazlarin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2022/16)
uyarinca, ithal etmek istedigimiz ... GTIP’li ve ... isimli, ... numarali ihracat beyannamesi
muhteviyati geri gelen esyayi, ilgili teknik mevzuatina uygun ve giivenli olmamasi halinde ig
piyasada safisa sunmayacagimizi veya kullanima arz etmeyecegimizi, aksine hareket ettigimiz
takdirde ithalata konu iriiniin CIF degerinin % 60’min bagl bulundugumuz vergi dairesince
tarafimiza teblig edildigi tarihteki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuru
lizerinden hesaplanacak Tiirk Liras1 karsiligint biitgeye gelir kaydedilmek iizere ddeyecegimizi,
ddemeyi 6183 sayih Amme Alacaklarmin Tahsil Usulii Hakkinda Kanun hiikiimlerine gore
yerine getirecegimizi kabul ve taahhiit ederiz.

Ithalatginin agtk unvani ve adresi

lgili giimriik idaresi

Glimritk Beyannamesinin tarihi ve sayis
Ithalatginm ~ bagh  bulundugu  vergi
dairesinin adi

Ithalatgmin vergi sicil numarasi
thalatginm bagli bulundugu oda ve sicil
numarast

thal konusu tiriiniin CIF degeri

Ithalatginin veya Temsilcisinin
Ismi/Unvani
Yetkili imza(lar)

Tarih



