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T.C. Sağlık Bakanlığı
Türkiye ılaç ve Tıbbi Cihaz Kunımu

Ankara

12/03/2021

Konu: Tıbbi TanîKitlerinin ithalatıhk

ılgi: 02.04.2020 tarihli ve 31087 sayılıTıbbi Tanı Kitlesinin ithaline ilişkin Tebliğ

llgide belirtilen tebliğ ve 02.042020 tarihinden itibaren, imalatçısı/ ithalatçısı tarafından Vücut
Dışında Kullanilan(In-vitro) Tıbbi TanıCihazlan Yönetmeliği kapsamında piyasaya aız edilen
ürünler için ön onay süreci hali hazırda EBS sisteminden gerçekleşmektedir.

Ancak bu ön onay siiıecinin, belirsiz süre boyunca olması, ithalat süreçlerinde planlama
yapılabildiği durumda her 6 ayda bir, yapılamadığı durumda her iiıih ithalatı öncesinde bu

işlemlerin tekrarlanması gerekliliği ve bununla birlikte TPS sisteminde meydana gelen hatalardan
dolayıbirçok ürün için 6 aylık süre dolmadan tekrar tekın onaylann alınması söz konusudur. Bu

sebeplerle bahsi geçen işlemlerin sadece Vücut Dışında Kullanılan(In-vitro) Tıbbi TanıCihazjarı
Yöneüneliği kapsamına finn tüm cihazlara uygulanabilir olması üye fimıalanmız tarafından
yönetilemeyen bir süreç haline gelmiştir. ÜTS'de kayıtlı bu kapsamdaki ürün sayıları da göz önüne

alındığında binlerce ürün için bu işlemlerin tekrarlanabilirliği uygulanabilir olmaktan
uzaklaşmaktadır.

Ayn bir başvuruda sunulan COVID-19 test başvurularıiçin pandemi sebebi ile bu sürKin devam
annesi, ancak söz konusu yöneünelik kapsamına giren COVİD-ı9 testinden bağımsız, diğer
testlerin ön onay sürecinin iptal edilerek, ÜTS onay süreci akabinde, piyasaya arzının serbest
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bırakılması ve ön görülen geçiş takvimiyle th'S sistemi üzerinden ithalat/üretim bildirimleri ile

piyasada takibi konusunu değerlendinnenizi bilginize arz ederiz

Saygılarımızla,

Tıbbi Cihaz Sektör Platformu
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