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Konu:02.04.2020 tarihinde T.C. Ticaret Bakanlig1 tarafindan Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Tan1 Kitlerinin ithaline iliskin Teblig (ITHALAT: 2020/19)hk.

Tlgi: 03.04.2020 tarihli Tibbi Tani Kitlerinin Ithalat Basvurularina fliskin Duyuru

Saglik sektorii firmalar olarak, Tiirkiye’deki saglik sisteminin siirdiiriilebilirligini saglamak
adina tlilkemize olan yatirimlarimiza devam ederken, zor zamanlarda da elimizi tasin altina
koyup bir¢ok finansal yiikiin altina girerek degerli kurumlarinizla birlikte hareket ediyoruz.

Diinya ¢apinda halk sagligin1 ¢ok ciddi sekilde tehdit eden COVID-19 salgini nedeniyle tiim
diinyada tibbi cihaz ve medikal sarf malzemelerinin tedariginde sikintilar yasanmakta olup,
lojistik, depolama, dagitim siirecleri temelden degismistir. Yasanan tedarik sikintilari ve
stirekli artan kur sonucu girmis bulundugumuz tiim ekonomik sikintilar1 T.C. Saglik
Bakanligi basta olmak iizere devletin farkli kurumlariyla gectigimiz ay icinde paylagmis
bulunmaktay1z.

02.04.2020 tarihinde T.C. Ticaret Bakanlig1 tarafindan Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Tam Kitlerinin ithaline Iligkin Teblig (ITHALAT: 2020/19) kapsaminda biitiin ithal ettigimiz
tibbi tan1 ve arastirma kitlerine CE kontrolii TAREKS izini almadan 6nce Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunun fiziksel veya elektronik ortamda diizenleyecegi uygunluk yazisi
alimmast ve bu uygunluk yazisi alindiktan sonra TAREKS sistemi iizerinden CE kontrolii
yapilip bu izinlerde alindiktan sonra ithalat igslemlerine baslama sart1 getirilmistir. Yukarida
bahsedilen, bu zor donemde iistlendigimiz tiim yiiklerin iizerine bu teblig ile hali hazirda
giimriige gelen ya da yolda olan biitiin bu iirlinler i¢in ayrica yeni operasyonel yiikler
eklenmis ve ayrica teblig kapsaminda diger iiriinlerden farkli olarak UTS’ye kaydi olmayan
ozellikle arastirma amaclh kitler i¢cin nasil bir uygulama olmasi gerektigi agik olarak
belirtilmemistir. Ozetlemek gerekKirse;

e CE izni, 2020/16 sayili Uriin Giivenligi Denetim Teblig kapsaminda TAREKS sistemi
lizerinden almiyordu. Ayrica 3002.12 ve 3822.00 GTIP altinda yer alan, arastirma
amacl olan, in-vitro tibbi tan1 amaciyla iiretilmeyen triinler ise, teblig kapsaminda
degerlendirilmiyor ve bu tirtinlere TAREKS kapsam disi numarasi veriliyordu.

o Yaymlanan 2020/19 sayili yeni teblig ve ilgide kayitli duyuru metninde bu tiir
bir ayrim mevcut degildir.

o Bu tiir tirlinlerin eski tebligde oldugu gibi kapsam dis1 olarak degerlendirilmesi
ile 1lgili bir ibare de mevcut degildir.

o Duyuru metninde iiriinlerin UTS’ye kaydi1 olmas1 gerektigi bildirilmektedir;
fakat bu tip iiriinlerin UTS kayd: bulunmamaktadir.

o Bu durumda bir¢ok arastirma amacli, RUO ve referans kitleri i¢in nasil bir yol
izlenecegi acik degildir.



o Duyuru metnindeislemler onaylandigi zaman bir TPS numarasi verilecegi ve
bu numaranin ithalat beyannamesine kayit edilecegi bilgisi verilmistir; ancak
ne tebligde ne de duyuru metnindekapsam dis1 olan rinler ile ilgili bir bilgi
mevcut degildir; kapsam dis1 tirlin numarasi da belirtilmemistir.

o Tebligin bu sekli ile biitiin 3002.15, 3822.00 GTIP’li iiriinlere izin alinmasi
gerekmektedir ve bu durum, giimriiklerde ciddi sikint1 yaratacaktir.

e Teblig ekinde yer alan GTIP numaralari ithal olunan biitiin tan1 ve arastirma kitlerini
kapsayan genis bir {iriin grubudur. Bu {iriinler i¢inde 6rnegin; hormon testleri, kanser
testleri, gebelik testi, ¢esitli mikrobiyoloji testleri, kan gruplama testi gibi bir ¢ok tani
ve aragtirma amacli kullanilan test kitleri yer almaktadir. S6z konusu iiriinler
neredeyse her hastalik tiiriiniin teshisinde rutin kullanilan iiriinlerdir. Hali hazirda bu
driinlerin ithalinden 6nce 27/12/2019 tarihli ve 30991 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Tibbi Cihazlarin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve
Denetimi: 2020/16)kapsaminda iiriinlerin kontrolleri yapilarak uygun bulunanlarin
ithaline izin verilmektedir. Bu teblig kapsaminda yapilan denetimler dahi zaman
zaman uzun siirebilmektedir. Getirilen yeni izin sistemi ile bu siirelerin daha da
uzamasi durumunda saglik sisteminin olumsuz yonde etkilenecegi diistiniilmektedir.
Kitlerin piyasaya arzinin sekteye ugramasi durumunda rutin testlerinaksamasi ilehasta

magduriyeti olusabilecektir.

e Ayrica; uzayan onay siirecleri yiliziinden ithalat asamasinda beklemek zorunda kalan
iiriinlerin saklama kosullarinin uygun olmamasi, kisa miatlarinin dolmasi gibi
sebeplerle sikintilar yaganabilecek ve iiriin giivenligi tehlikeye girebilecektir.

e Bununla birlikte yasadigimiz salgin siireci i¢in ithalat1 yapilan COVID tani testlerinin
tedarik siirecinde de biiylik sikintilara yol agacaktir.

e Bu iiriinler UTS sistemine kayitli iiriinlerdir. Sistem {izerinde gerekli takipler zaten
yapilabilmektedir.

Dogru tedavi i¢in dogru ve zamaninda teshis sarttir. Ozellikle yasadigimiz bu dénemde hizli
ve zamaninda teshise daha ¢ok ihtiyacitmiz olmasi nedeniyle mevcut mevzuat icerisinde
islemlerin kolaylastirilmasi gerekirken tibbi tan1 ve arasgtirma kiti tedarigi yapan firmalara
yeni bir is yiikii daha getirilmesi hem saglik sistemi hem sektér agisindan ciddi sikintilar
meydana getirecektir. Bu zor donemi hep beraber isbirligi i¢inde atlatmak ve Onlimiizdeki
donemde de sagliga erisimi kolay ve siirdiiriilebilir kilmak adina teblig ile getirilen
diizenlemenin iptal edilmesini arz ederiz.
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