31 Aralik 2025 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 33124 (4. Miikerrer)
TEBLIG

Ticaret Bakanligindan:
SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
ITHALAT DENETIMI TEBLIiGi
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMi: 2026/20)

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan iiriin-
lerin ithalatinda insan saglig1 ve giivenligi yoniinden uygunluk denetimine iliskin usul ve esas-
lart diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Girig Rejimine tabi tutulan Ek-1/A,
Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2"de yer alan iiriinlerin ithalatina iligkin usul ve esaslar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Teblig, 1 sayili Cumhurbagkanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbas-
kanlig1 Kararnamesinin 455 inci maddesi, 14/9/2022 tarihli ve 6038 sayili Cumhurbasgkani Ka-
rar1 ile yiiriirliige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Karari ile 16/8/2023 tarihli ve 32281
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Ticarette Teknik Diizenlemeler Yo6netmeligine daya-
nilarak hazirlanmistir.

ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4- (1) Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan iirlinlerin, karsilarinda
belirtilen amaglarla kullanilmak tizere ithal edilmesi halinde, insan saghgi ve giivenligi yoniin-
den uygunlugu Saglik Bakanligina sunulan belgeler esas alinarak Kontrol Belgesi ile belgele-
nir.

(2) Bu Teblig kapsamu iiriinler i¢in ithalatg1 veya temsilcisi tarafindan Kontrol Belgesi
glimriik beyannamesinin tescili sirasinda ilgili giimriik idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin gegerlilik siiresi on iki aydir. Kontrol Belgesi sahibinin talebi
veya Saglik Bakanliginin ilgili mevzuatinin 6ngordiigii hallerde Kontrol Belgesi gecerlilik sii-
resinden Once iptal edilebilir.

(4) Ek-1/A’da yer alan iiriinler igin yapilan basvurularin Saglik Bakanlig1 (Tiirkiye lac
ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan incelenmesi sonucunda 6zel izin alinmasi gereken tiriinler
arasinda oldugu tespit edilen iiriinler icin, Saglik Bakanhgmin Ozel iznine Tabi Maddelerin it-
halat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2026/4) hiikiimleri uygulanir.

(5) Halk saglig1 hizmetlerinin siirdiiriilebilmesi i¢in ihtiya¢ duyulan, ticretsiz olarak uy-
gulanan ve bu amagla tedariki saglanacak as1, antidot ve serumlarin yalnizca bitmis trlinleri
i¢in Halk Saglig1 Genel Miidiirliigline bagvuru yapilabilir.

Basvuru

MADDE 5- (1) Kontrol Belgesi alinmasi i¢in asagidaki belgelerle birlikte ithalat 6n-
cesinde Saglik Bakanligina bagvurulur:

a) Bagvuru dilekgesi.

b) Ek-2’de yer alan iiriinler i¢in Ek-3’te yer alan Kontrol Belgesi formu (ii¢ niisha).

¢) Proforma fatura veya fatura.

¢) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Grlinler i¢in analiz sertifikasi.

d) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan iiriinler i¢in mense {ilkenin yetkili mercii tarafindan onay-
11 saglik sertifikasi ve terclimesi.



(2) Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanlig1 tarafindan yayimlanan 2016/16 sayili Genelge
dogrultusunda Tek Pencere Sistemi tizerinden e-belge olarak diizenlenebilir.

(3) Kontrol Belgesi verilmis ve Ek-1/C ve Ek-2"deki listelerde yer alan bir {iriin ile ayni
menge iilke ve ihracat¢i firmaya ait, ayni spesifikasyonlara sahip tiriiniin miiteakip ithalatla-
rinda, daha 6nce alinan Kontrol Belgesi i¢in Saglik Bakanligina tevdi edilen saglik sertifikasina
gore islem yapilir. Ancak, Bakanlik¢a gerek goriilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi
istenebilir.

(4) Bu Teblig kapsamu iiriinlerin ithalatinda gerekli goriilen durumlarda Saglik Bakan-
liginca belirlenecek ilave bilgi ve belgelerin ibrazi istenebilir.

Bilgi formu

MADDE 6- (1) flag sanayiinde kullanilan tibbi miistahzarlarim terkibinde bulunan ilag
ham, baslangi¢c maddelerini ve ilag hammaddeleri tiretiminde kullanilan maddeleri ithal eden
ilag sanayicisi veya ila¢ sanayicisi adina ithalat yapan tedarikgilerin, ithalatin ger¢ceklesmesin-
den sonra en geg otuz giin i¢inde giimriik beyanname ve fatura suretlerini, Tiirkiye la¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu elektronik ithalat geri bildirim bilgi formunu doldurarak iletmeleri zorunludur.

(2) Ek-1/A, Ek-1/B ve Ek-1/C listelerinden ithalati yapilan tibbi miistahzarlarin/{iriin-
lerin ithalatinin ger¢eklesmesinden sonra en geg 15 giin icinde glimriik beyanname ve fatura
suretlerinin, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik ithalat geri bildirim formu doldu-
rularak iletilmesi zorunludur.

(3) Ozel Tibbi Amacgh Gida (OTAG) terkibinde bulunan hammadde/maddeleri ve yar-
dimc1 madde/maddeleri ithal eden iireticinin, ithalatin ger¢eklesmesinden sonra en geg¢ otuz
giin icinde giimriik beyannamesi ve fatura suretlerini, Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
elektronik ithalat geri bildirim formunu doldurarak iletmesi zorunludur.

Muafiyet ve istisnalar

MADDE 7- (1) Bu Teblig agagida agiklanan sahsi esya, numune ve geri gelen esyaya
uygulanmaz:

a) Sahsi esya, kullanim alan1 ve miktari dikkate alindiginda ticari amagla ithal edilme-
digi anlasilan ve mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev ve 6zel yasamla
ilgili bir ihtiyaci karsilamaya yonelik iiriinii ifade eder. Bu tiriinler i¢in Giimriik Beyanname-
sinin 44 nolu hanesine 25171999917123790512883 referans numarasi ithalat¢i tarafindan kay-
dedilir.

b) Numune, belli bir tiir ve nitelikteki esyay1 temsil eden ve sunus sekli ve miktari iti-
bartyla o esya i¢in siparig vermekten bagka bir amagla kullanilmasi miimkiin olmayan madde,
esya veya Ornegi ifade eder. Bu iriinler i¢in Glimrilk Beyannamesinin 44 nolu hanesine
25272999927124780412892 referans numarast ithalatgr tarafindan kaydedilir. Halk sagligi
alaninda kullanilan pestisit ve pestisit benzeri maddeler i¢in numune miktart 10 kg/L ile sinir-
lidir.

¢) Geri gelen esya, 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayim-
lanan Giimriik Yonetmeliginin 446 nc1 maddesinde tanimlanan;

1) Gonderildigi tilkede yiirtirliikte olan mevzuat nedeniyle serbest dolagima girememesi
veya kullanima arz edilmemesi,

2) Kusurlu olmasi veya sdzlesme hiikiimlerine uygun olmamasi nedenleriyle alicisi ta-
rafindan kabul edilmemesi,

3) Thracatginin elinde olmayan sebeplerle amaglanan kullanima girememesi,



nedenleriyle Tiirkiye Giimriik Bolgesine geri gelen ve bu durumun Tirkiye Giimriik
Bolgesi disindaki alicidan veya Tiirkiye Glimriik Bolgesi disindaki yetkili kurumlardan alinacak
belgelerle giimriik idaresine ispati yapilan ihrag esyasini ifade eder. Bu iiriinler i¢in Giimriik
Beyannamesinin 44 nolu hanesine 25373999937125770312871 referans numarasi ithalatgi ta-
rafindan kaydedilir.

Giimriik islemleri

MADDE 8- (1) Saglik Bakanliginca diizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasinda giim-
riik beyannamesine kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili glimriik idaresine sunulmasindan it-
halatg1 veya temsilcisi sorumludur.

(2) Birinci fikra kapsamindaki islemlerde ithalat¢1 veya temsilcisinin beyani esastir.
Yanlis veya yaniltict beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 9 uncu madde hiikiimleri uygu-
lanir.

Yaptirimlar

MADDE 9- (1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanlis veya yaniltict beyanda bu-
lunanlar, sahte belge kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda 5/3/2020
tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 27/10/1999 tarihli ve
4458 sayili Gimriik Kanunu, Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hitkiimleri, Saglik
Bakanliginca yayimlanan ilgili mevzuat hiikiimleri ile birlikte ilgili diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 10- (1) Bu Teblig kapsamu iiriinlerin ithalatina iligkin bilgi ve belgeler, gerekli
g0oriildiigii durumlarda Saglik Bakanliginca Ticaret Bakanligindan talep edilebilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 11- (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya
ve diizenleme yapmaya Ticaret Bakanligi Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii yet-
kilidir.

Yiiriirliikkten kaldirilan teblig

MADDE 12- (1) 31/12/2024 tarihli ve 32769 dordiincii miikerrer sayili Resmi Gaze-
te’de yayimlanan Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi
(Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2025/20) yiiriirliikkten kaldirilmistir.

Gecis siireci

GECICIi MADDE 1- (1) Bu Tebligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce ¢ikis iilkesinde
ihra¢ amaciyla tagsima belgesi diizenlenmis veya giimriikk mevzuati uyarinca giimriik idarelerine
sunulmus olan tiriinlerin ithali, bu Tebligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren kirk bes giin sii-
reyle 12 nci maddeyle yiiriirliikten kaldirilan Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin
Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2025/20)’ne tabidir. Ancak, bu Tebligin
lehteki hiikiimleri s6z konusu islemlere uygulanir.

(2) 12 nci maddeyle yiiriirliikten kaldirilan Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriin-
lerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2025/20) kapsaminda almmis bu-
lunan kontrol belgeleri, alindiklari tarihten itibaren, mezkir Tebligde belirlenen siire kadar ge-
cerlidir.

Yiiriirliik

MADDE 13- (1) Bu Teblig 1/1/2026 tarihinde yirirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 14- (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakan yiiriitiir.



Ek-1/A

[LGILi BiRiM: TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

No

GTIP

Madde Ismi

Kullanim Amaci

1211.20.00.00.00°

Ginseng koki

Yalmz tibbi ve farmasotik driinler, insan
saghiginda kullamlan ara {iriin "tedaviye
yardimer ve saghg koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger farmasotik
iirinler" (laboratuvarlarda analiz amacryla
kullanilacak  olanlar, ilag aragtirmalan
amactyla kullanilacak olanlar harig)

1504.10.10.10.00°

Tababette kullamlanlar

Yalniz tibbi ve farmasotik uriinler, insan
saghginda kullamlan ara iriin "tedaviye
yardimer ve sagligi koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger farmasétik
iiriinler" (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanillacak  olanlar, ilag aragturmalari
amaciyla kullanilacak olanlar haric)

1504.10.10.90.00

Digerleri

Yalmz tibbi ve farmasotik iriinler, insan
saghginda kullamlan ara {iriin "tedaviye
yardimel ve saghgi koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger farmasétik
iiriinler" (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullamlacak olanlar, ilag aragtirmalari
amactyla kullanilacak olanlar harig)

1504.20.90.00.00°

Digerleri

Yalmiz tibbi ve farmasotik driinler, insan
saghginda kullanilan ara iiriin "tedaviye
yardimet ve sagligi koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger farmasétik
triinler" (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak  olanlar, ilag aragtirmalart
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2106.10.20.00.19°

Digerleri

Yalmz tibbi ve farmasotik iiriinler, insan
sagiginda  kullanilan ara iirin "tedaviye
yardimer ve sagligi koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve dier farmasétik
iirinler" (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak  olanlar, ilag aragtirmalan
amactyla kullanilacak olanlar hari¢)

2 Tarim ve Orman Bakanligmimn denetimi kapsamindaki tiriinler i¢in bu Teblig kapsaminda
ayrica Saghk Bakanhgina bagvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadir.




No |GTIiP Madde Ismi Kullamm Amaci

6 12106.90.92.00.00* | Kat1 siit yagu, sakkaroz, |Yalmz tibbi ve farmasotik iriinler, insan
izoglikoz, nisasta veya |saghginda kullamlan ara firiin "tedaviye
glikoz igermeyen veya | yardimer ve saghigt koruyucu dogal (bitkisel,
agirhik itibariyle % hayvansal, mineral vs.) ve diger farmasotik
1,5’ten az kati siit yagy, |iirinler" (laboratuvarlarda analiz amaciyla
% 5’ten az sakkaroz veya | kullamlacak olanlar, ilag aragtirmalan
izoglikoz, % 5’ten az amactyla kullamlacak olanlar harig) (Tibbi
glikoz veya nisasta Cihaz Yonetmeligi kapsamt driinler haric)
igerenler

7 12106.90.98.00.19* | Digerleri Yalmiz tibbi ve farmasotik driinler, insan
saghginda kullanlan ara irin "tedaviye
yardimer ve saghgt koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger farmasotik
{iriinler" (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullamlacak olanlar, ilag aragtirmalan
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

8 [2404.91.10.00.00 | Tiitiin kullanimin Yalniz insan sagliginda kullamlan beseri
biraktirmaya yardimer  |tbbi  iriinler  (laboratuvarlarda  analiz
nikotin igeren iirtinler amactyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi

Cihaz Yonetmeligi kapsam iiriinler haric)

9 12404.92.00.00.00 |Transdermal kullanim | Yalmz insan saghginda kullanilan beseri

icin olanlar tibbi  iirinler (laboratuvarlarda  analiz
amactyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami {iriinler harig)

10 |2941.10.00.00.25 | Ampisilin+Betalaktamaz | Yalniz insan saghiginda begeri tibbi Giriinlerde

inhibitorleri kullamlan madde/maddeler kombinasyonu
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamu iiriinler
hari¢) (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak  olanlar, ilag arastirmalan
amactyla kullamlacak olanlar harig)

11 3002.12.00.00.11% | Yilan serumu Yalniz insan viicudunda kullanian antiserum
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullamilacak  olanlar, ilag arastirmalan
amactyla kullamlacak olanlar harig)

12 {3002.12.00.00.19% | Digetleri Yalniz insan sagliginda kullanilan begeri

tibbi  riinler  (laboratuvarlarda  analiz
amactyla  kullamlacak  olanlar, ilag
aragtirmalant amaciyla kullantlacak olanlar
hari¢) (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamm
iiriinler harig)

*Tarnim ve Orman Bakanliginin denetimi kapsamindaki @iriinler i¢in bu Tebli kapsaminda
ayrica Saghk Bakanligina basvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadir.




No

GTiP

Madde ismi

Kullanim Amaa

13

3002.12.00.00.22*

Kan globulinleri

Yalniz insan saghginda kullanilan beseri
tibbi  dirlinler (laboratuvarlarda  analiz
amactyla  kullanillacak  olanlar, ilag
aragtirmalan amactyla kullamlacak olanlar
harig) (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami
iiriinler harig)

14

3002.12.00.00.29*

Digerleri

Yalmz tedavide kullanitlan insan viicuduna
uygulanan kan bilesenlerine dayali tibbi
firlinler (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanllacak  olanlar, ilag aragtirmalan
amactyla kullamlacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami iiriinler haric)

15

3002.15.00.00.00*

Dozlandinlmig veya
perakende satisa uygun
sekilde
ambalajlanmig/hazirlanm
15 bagigiklik dirtinleri

Yalniz tedavide kullanian insan viicuduna
uygulanan kan bilesenlerine dayali tibbi
iirinler (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullamlacak olanlar, ilag aragtirmalan
amactyla kullamlacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsamu iiriinler harig)

3002.41.10.00.00°

SARS ile iligkili
koronaviriis astlart
(SARS-CoV tiirleri)

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuvarlarda analiz amactyla
kullanilacak  olanlar, ilag aragtirmalan
amaciyla kullanilacak olanlar haric)

3002.41.90.10.00*

Cocuk felci agilari

Yalmz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanifacak  olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar haric)

3002.41.90.20.11*

Kizamik asist

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullamlacak olanlar, ilag aragtirmalar
amactyla kullamlacak olanlar haric)

3002.41.90.20.12°

Kabakulak agist

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amactyla
kullanilacak  olanlar, ilag aragtirmalart
amactyla kullamlacak olanlar haric)

20

3002.41.90.20.13

BCG agis1

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuvarlarda analiz amactyla
kullanilacak  olanlar, ilag arastimalar
amaciyla kullamlacak olanlar haric)

21

3002.41.90.20.14°

Karma agt (DBT)

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullamilacak  olanlar, ilag arastirmalart
amactyla kullanilacak olanlar haric)

*Tarim ve Orman Bakanligimn denetimi kapsamindaki iiriinler i¢in bu Teblig kapsaminda
ayrica Saglik Bakanlifina basvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadir.




No

GTiP

Madde Ismi

Kullanim Amaci

22

3002.41.90.20.15°

Kolera asist

Yalmz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullamlacak olanlar, ilag aragtirmalart
amaciyla kullamlacak olanlar haric)

23

3002.41.90.20.16

Tifo agist

Yalmz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullamilacak  olanlar, ilag aragtirmalari
amaciyla kullamlacak olanlar harig)

24

3002.41.90.20.19°

Digerleri

Yalmz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuvarlarda analiz amactyla
kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalari
amaciyla kullamlacak olanlar hari¢) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsamu iiriinler haric)

25

3002.49.00.00.00°

Digerleri

Yalniz insan saghginda kullamlan beseri
tibbi {irlin ve ara driinler "tedaviye yardimei
ve saghg koruyucu diger farmasétik iirinler"
( Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamu iiriinler
hari¢) (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak  olanlar, ilag aragtirmalan
amactyla kullanilacak olanlar hari¢)

26

30.03

Tedavide veya
korunmada kullaniimak
tizere birbirleriyle
kanigtinlmag iki veya
daha fazla unsurdan
olusan ilaglar (30.02,
30.05 veya 30.06
pozisyonlarindaki
tirlinler harig)
(dozlandiriimamis veya
perakende satilacak
sekilde
ambalajlanmamis)

Yalniz insan sagliginda beseri tibbi iiriinlerde
kullanilan madde/maddeler kombinasyonu
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami {iriinler
hari¢) (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag aragtimalan
amactyla kullanilacak olanlar harig)

* Tarim ve Orman Bakanliginin denetimi kapsamindaki iiriinler igin bu Teblig kapsaminda
ayrica Saglik Bakanhigina bagvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadir.




No |GTiP Madde ismi Kullanim Amaci

27 |30.04 Tedavide veya Yalniz insan saghiginda kullalan begeri
korunmada kullamlmak | tibbi iriinler (Tibbi Cihaz Yonetmeligi
lizere karigik olan veya  |kapsamu diriinler harig) (laboratuvarlarda
olmayan {iriinlerden analiz amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
olugan ilaglar (30.02, aragtirmalari amaciyla kullamilacak olanlar
30.05 veya 30.06 harig)
pozisyonlarindaki egya
harig) (deri iizerine zerk
edilerek kullaniimaya
mahsus olanlar
"transdermal
administration systems"
dahil) (dozlandirnlmig
veya perakende sattlacak
sekilde ambalajlanmis)

28 |3006.30.00.00.11 |Hastaya tatbik edilmek |Yalmz insan saghginda kullamlan beseri
iizere hazirlanmig teshis |tibbi  {riinler  (laboratuvarlarda  analiz
reaktifleri amactyla  kullamilacak  olanlar, ilag

aragtirmalart amactyla kullamilacak olanlar
hari¢) (Tibbi Cihaz Yonetmelifi kapsami
iiriinler hari¢)

29 |3006.30.00.00.12 |Radyografi muayeneleri |Yalmz insan saghgnda kullamlan beseri
i¢in X - 1ginlarim tibbi  {iriinler  (laboratuvarlarda  analiz
gecirmeyen mistahzarlar |amaciyla  kullanilacak  olanlar,  ilag

aragtirmalart amactyla kullanilacak olanlar
hari¢) (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami
tirlinler haric)

30 |3006.60.00.00.00 |Esast hormon, 29.37 Yalniz insan viicuduna uygulanan beseri tibbi
pozisyonunun diger triinler (laboratuvarlarda analiz amactyla
triinler veya spermisit | kullanilacak  olanlar, ilag aragtirmalar
olan gebeligi onleyici amactyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
kimyasal miistahzarlar | Cihaz Yénetmeligi kapsamu iiriinler haric)

31 3301.90.90.90.00° | Digerleri Yalmz tibbi ve farmasotik irtinler, insan

sagliginda kullamlan ara irin "tedaviye
yardimei ve saghigi koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve difer farmasotik
tirinler" (laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanllacak  olanlar, ilag aragtirmalan
amactyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsamu iirlinler haric)

» Tarim ve Orman Bakanliginin denetimi kapsamindaki iriinler igin bu Teblig kapsaminda *
ayrica Saghk Bakanlifina bagvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadir.




Ek-1/B

ILGILi BiRiM: TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

No |GTP/GTIP Madde fsmi Kullanim Amac
1 128.44 Radyoaktif kimyasal Yalniz insan sagliginda

elementler ve radyoaktif | kullanilan begeri tibbi liriinler
izotoplar (pargalanabilir | ile beseri tibbi iiriinlerde
veya ¢ogalabilir kimyasal |kullanilan madde/maddeler
elementler ve izotoplar | kombinasyonu (Tibbi Cihaz
dahil) ve bunlarin Yoénetmeligi kapsamu iiriinler
bilesikleri; bu {iriinleri hari¢)
iceren karigim ve artiklar

2 {2918.99.90.00.14 | Misoprostol Yalniz insan saghginda beseri
tibbi iiriinlerde kullanilan
madde/maddeler

3 12921.49.00.00.39 | Diger aromatik Yalniz insan saghginda beseri

monoaminler ve tiirevleri; | tibbi tiriinlerde kullanilan
bunlarin tuzlan (Yalmzca | madde/maddeler
Sibutramin)

4 12922.19.00.00.21 | Boraprin Yalmz insan sagliginda begeri
t1bbi Griinlerde kullanilan
madde/maddeler

5 12922.19.00.00.22 |Siklopentolat Yalniz insan saghiginda begeri
tibbi {iriinlerde kullanilan
madde/maddeler

6 [2922.19.00.00.23 |Siklopentolat hidrokloriir |Yalniz insan saglifinda begeri
tibbi tiriinlerde kullamlan
madde/maddeler

7 12922.19.00.00.28" | Digerleri (Yalmizca Yalniz insan sagliginda begeri

Dapoksetin, tibbi tiriinlerde kullanilan
Difenhidramin) madde/maddeler

8 [2922.49.85.90.36* |Gabapentin Yalniz insan sagliginda beseri
tibbi tiriinlerde kullanilan
madde/maddeler

9 [2922.50.00.90.19 |Digerleri (Yalnizca Yalniz insan saghginda beseri

Fenilefrin) tibbi lirtinlerde kullanilan
madde/maddeler
10 [2924.29.70.00.24 | Asetofenetidin (p- Yalmz insan saghginda beseri
etoksiasetanilid,fenasetin) | tibbi {iriinlerde kullanilan
madde/maddeler
11 |2930.90.95.90.68 |Digerleri (Yalnizca Yalniz insan saghginda beseri
Armodafinil ) tibbi iiriinlerde kullanilan
madde/maddeler
12 {2933.39.99.00.22 | Tropikamid Yalniz insan saghginda beseri
tibbi iiriinlerde kullanilan
madde/maddeler

2 Tarim ve Orman Bakanliginin denetimi kapsamindaki iirtinler igin bu Teblig kapsaminda
ayrica Saglik Bakanligma bagvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadr.




13 |2933.59.95.00.34  |Buspiron (INN) Yalmz insan sagliginda beseri
tibbi iirinlerde kullanilan
madde/maddeler

14 12933.59.95.00.38 | Digerleri (Yalmzca Yalnmz insan sagliginda beseri

Avanafil ) tibbi Giriinlerde kullanilan
madde/maddeler

15 12933.99.80.90.43 |Benzidamin Yalniz insan saghginda beseri
tibbi irlinlerde kullamlan
madde/maddeler

16 |2933.99.80.90.44 |Benzidamin hidrokloriir | Yalniz insan sagh@inda beseri
tibbi {iriinlerde kullanilan
madde/maddeler

17 12934.99.90.90.27 |Digerleri (Yalmzca Yalniz insan sagliginda begeri

Tadalafil) tibbi iiriinlerde kullanilan
madde/maddeler

18 |2935.90.90.00.29 | Digerleri (Yalmzca Yalniz insan sagliginda begeri

Sildenafil, Vardenafil, tibbi iiriinlerde kullanilan
Udenafil) madde/maddeler
19 12937.29.00.00.19* |Digerleri (Yalnzca Yalmiz insan saghginda beseri
Mifepriston} tibbi iiriinlerde kullanilan
madde/maddeler

20 [2937.50.00.00.00* |Prostaglandinler, Yalniz insan sagliginda beseri

thromboxanlar ve tibbi liriinlerde kullanilan

leukotrienler, bunlarin madde/maddeler

tiirevleri ve benzeri

yapidakiler (Yalnizca

Alprostadil)

21 |2938.90.90.90.19 |Digerleri (Yalmzca Yalmz insan sagliginda begeri

Modafinil ) tibbi iiriinlerde kullanilan
madde/maddeler

22 12939.59.00.00.12 | Dimenhidrinat Yalmz insan saghginda begeri
tibbi iirtiinlerde kullanilan
madde/maddeler

23 |2939.79.90.90.17* | Hiyosin (skopolamin) Yalniz insan saghiginda begeri
t1bbi iiriinlerde kullanilan
madde/maddeler

24 |2939.79.90.90.29 | Digerleri (Yalmzca Yalmiz insan sagliginda beseri

Yohimbin) tibbi tiriinlerde kullanilan
madde/maddeler

* Tanim ve Orman Bakanhgmn denetimi kapsamindaki iirlinler i¢in bu Teblig kapsaminda
ayrica Saghk Bakanligina bagvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadir.




Ek-1/C

ILGILI BiRiM: TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

No |GTIP Madde Ismi Kullamm Amaci

111108.12.00.90.00* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amagh
gidalar

2|1516.10.10.00.19* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amagh
gidalar

31702.30.90.00.00* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amaglt
gidalar

411702.90.50.00.19* | Digerleri Yalmz 6zel tibbi amagh
gidalar

5118.06% Cikolata ve kakao igeren Yalmz 6zel tibbi amagh
diger gida miistahzarlar gidalar

611901.10.00.11.00° | Diyet mamalar Yalmz 6zel tibbi amagh
gidalar

7 11901.10.00.19.00* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amagl
gidalar

8 11901.10.00.90.00* | Digerleri Yalniz dzel tibbi amagh
gidalar

911901.90.99.90.112 |Fenilketontiri hastalart i¢in | Yalniz 6zel tibbi amagh
diisiik proteinli un gidalar

10 {1901.90.99.90.12* | Fenilketoniiri hastalar1 i¢in | Yalmz &zel tibbi amach
diisiik proteinli piring gidalar

11 {1901.90.99.90.13* |Fenilketoniiri hastalar1 i¢in | Yalmz 6zel tibbi amagl
yumurta ikamesi gidalar

12 11901.90.99.90.19* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amagh
gidalar

13 {1902.19.10.00.11* |Fenilketoniiri hastalar1 igin | Yalmz 6zel tibbi amach
diisiik proteinli makarna gidalar

14 11902.19.90.00.13* | Fenilketoniiri hastalart igin | Yalmz dzel tibbi amagh
diisiik proteinli makarna gidalar

15{1905.31.99.00.13* |Fenilketoniiri hastalar1 i¢in | Yalniz dzel tibbi amagh
diisiik proteinli biskuvi gidalar

2 Tarim ve Orman Bakanliginin denetimi kapsamindaki {irlinler i¢in bu Teblig kapsaminda

ayrica Saghk Bakanlhgina bagvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadr.




No |GTIP Madde Ismi Kullanim Amaci
16 | 1905.32.99.00.11* | Fenilketoniiri hastalar i¢in | Yalmz 6zel tibbi amagh
diisiik proteinli gofret gidalar
17 | 1905.90.55.00.00* | Aromali veya tuzlu liriinler | Yalmz dzel tibbi amagh
gidalar
18 11905.90.70.00.17* | Fenilketoniiri hastalan i¢in | Yalmz 6zel tibbi amagh
diisiik proteinli iiriinler gidalar
191 1905.90.70.00.19* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amagh
gidalar
20 | 1905.90.80.00.13* |Fenilketoniiri hastalar igin | Yalmiz 6zel tibbi amagl
diisiik proteinli tiriinler gidalar
21 {1905.90.80.00.19* | Digerleri Yalniz dzel t1bbi amagh
gidalar
22 (2104.10.00.00.12* | Corbalar Yalmiz 6zel tibbi amagh
gidalar
23(2106.10.20.00.11* |Diyet mamalar Yalmiz dzel tibbi amacli
gidalar
24 12106.10.20.00.19* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amagh
gidalar
2512106.10.80.00.11* | Diyet mamalart Yalniz 6zel tibbi amagh
gidalar
26(2106.10.80.00.19* |Digerleri Yalmz 6zel tibbi amagh
gidalar
27 12106.90.92.00.00* |Kat1 siit yag1, sakkaroz, Yalniz 6zel tibbi amagh
izoglikoz, nisasta veya gidalar
glikoz igermeyen veya
agirlik itibariyle % 1,5’ten
az kat siit yagi, % 5’ten az
sakkaroz veya izoglikoz, %
5’ten az glikoz veya nisasta
igerenler
28 [2106.90.98.00.16* | Diyet mamalari Yalniz dzel tibbi amagh
gidalar
29 {2106.90.98.00.19* | Digerleri Yalmz 6zel tibbi amacgh
gidalar

> Tarim ve Orman Bakanliginin denetimi kapsamindaki diriinler igin bu Teblig kapsaminda

ayrica Saghk Bakanligina bagvuru yapilmasimna gerek bulunmamaktadir.




No |GTIP Madde Ismi Kullamm Amaci
30 2202.99.11.00.00* |Digerleri Yalniz 6zel tibbi amagh
gidalar
3112202.99.15.00.00* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amach
gidalar
32 12202.99.19.00.00* Digerleri Yalniz 6zel tibbi amagh
gidalar
33 (2202.99.91.00.00* |Digerleri Yalmz 6zel tibbi amagh
gidalar
34 12202.99.95.00.00* | Digerleri Yalmz 6zel tibbi amagh
gidalar
352202.99.99.00.00* |Digerleri Yalmz 6zel tibbi amaglt
gidalar
36 12924.19.00.00.17* | Glutamin Yalniz dzel tibbi amagl
gidalar
37 {3504.00.10.00.00* |Bu faslin 1 no'lu ek notunda | Yalmz 6zel tibbi amach
belirtilmis olan konsantre | gidalar
siit proteinleri
38 13505.10.50.00.00* |Esterifiye veya eterifiye Yalniz 6zel tibbi amagh
edilmis nisastalar gidalar
39 13505.10.90.00.19* | Digerleri Yalniz 6zel tibbi amach
gidalar

» Tarim ve Orman Bakanliginin denetimi kapsamindaki iiriinler igin bu Teblig kapsaminda

ayrica Saglik Bakanlhigina bagvuru yapilmasina gerek bulunmamaktadir.




Ek-2

iLGILI BiRiM: HALK SAGLIGI GENEL MUDURLUGD

No

GTiP

Madde ismi

Kullamm Amac

22,01

Sular (tabii veya suni mineral
sular ve gazh sular dahil)
(ilave seker veya diger
tatlandirici maddeler
katilmamig veya
lezzetlendirilmemis); buz ve
kar (buz ve kar haric)

Insan tiiketimi igin
olanlar

b Tarim ve Orman Bakanliginin denetimi kapsamundaki iiriin veya iiriinler harigtir.




Ek-3

KONTROL BELGESI
T.C.
Saghk Bakanh@
............. «. Kurumu
KONTROL BELGESI
Madde ismi (1) :
Mahn GTIP’i (2)
Malin yer aldig liste
Ithalatg1 firmamin ticaret éinvani, adresi ve telefon
no’su

Ithalati firmanin bagl bulundugu vergi dairesi ve
vergi sicil numarasi

Thracate1 firmanin ticaret iinvam ve adresi

Malin kullanilacag: yer

Malin miktan

Malin mense iilkesi

Malin yiiklenecegi iilke

Malin giris glimriigh

Mal kullanacak firmanin ticari iinvami, adresi,
telefon no’su

Ithal edilecek iiriiniin dzelligine gore asagidaki A ve/veya B ve/veya C ve/veya D
harflerini yuvarlak i¢ine aliniz.

A- Avrupa Birligi,

B-FDA,

C- Diinya Saglhk Teskilati

spesifikasyonlarina uygundur.

D- 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghigi, Gida ve Yem Kanunu hitkiimlerine
uygundur.

(1) Proforma faturada tek isim altinda birden fazla iiriin sz konusu oldugunda,
bunlarin orijinal isimleri ayn ayn belirtilecektir.
(2) GTIP tespiti Saghk Bakanliginin sorumlulugunda degildir.

Tarafimizca diizenlenen formdaki bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu ve ithalat:
Saghk Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Giivenligi ve Denetimi: 2026/20) hiikiimlerine uygun olarak yapacagimzi ve ilisik
onayh fatura kapsam maddenin insan sagligi ve giivenligi ydniinden uygunlugunu
taahhiit ederiz.

Firmanin kagesi
Yetkilinin Ad1 ve Soyadi
Imza

Tgili Teblig hiikiimlerine gore yapilan inceleme sonucunda ilisik onayl: fatura kapsam
maddenin ithali uygun goriilmiigtiir.
Bu belge ilgili glimriik miidiirliigiine ibraz edilmek iizere diizenlenmistir.

Imza ve miihiir
Tarih




