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Mgi:  30.05.2022 tarihli ve 835 sayili yazimiz. (Kurumumuz e-takip: 1650085)

5359 karar sayili “Mal ve Hizmetlere Uygulanacak Katma Deger Vergisi Oranlarinin Tespitine
lligkin Kararda Degisiklik Yapilmasina Dair Karar “ dogrultusunda %18 KDV ile ithalati ve satisi
gergeklestirilen Uriin Takip Sistemi'nde (UTS) kayith iiriinlerin bu vergi kapsaminda tibbi cihaz olarak
degerlendirilmesi gerekip gerekmeyecegi ve bu iiriinlerin 01.04.2022 itibariyle KDV orami %8 olarak
satilip satilmayacagi hususunda bilgi talep edilen ilgi kayitli yaziniz incelenmistir.

Bilindigi tizere, Kurumumuz gorev alaninda yer alan tibbi cihazlar: 02/06/2021 tarihli ve 31499
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz
Yonetmeligi hiikiimlerine tabi olup ilgili yonetmeliklere gére tibbi cihaz:

¢ Amagclanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya lizerinde farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve spesifik olarak; hastaligin; tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu,
edavisi veya hafifletilmesi; yaralanma veya sakatlifin; tanmisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi
veya kompanse edilmesi; anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun;
arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu; organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak iizere,
insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi; tibbi
amagclarindan biri veya daha fazlasi icin, imalat¢1 tarafindan insan iizerinde tek basmna veya
birlikte kullanilmak tizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya
diger malzemeleri;

¢ Gebeligin Onlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari;

e 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarali alt
bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu i¢in 6zel olarak
tasarlanan iirtinleri olarak tanimlanmaktadir.

Yine ilgili yonetmeligin 3. maddesinin fff fikrasinda tibbi cihaz aksesuari; Kendi bagina bir tibbi cihaz
olmadig1 halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amacima/amaclarina uygun olarak kullanilmasimi
miimkiin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim amaci/amaglari bakimindan tibbi islevselligine
dogrudan ve spesifik olarak yardimei olmak iizere imalatcisi tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi
cihazla birlikte kullanim1 amaglanan parga olarak tanimlanmuistir.

Tibbi Cihaz Y®netmeligi'nin (2017/745) ve In vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz Y&netmeligi'nin
(2017/746) kayitla ilgili hiikiimleri geregince; iilkemizde yerlesik bulunan iiretici ve ithalatgir firmalarin,
bayilerinin ve anilan ydnetmelikler kapsaminda bulunan tibbi cihazlarin, Saglik Bakanlig: tibbi cihaz
kayit sistemine (12.06.2017 tarihinden énce i¢in TITUBB, 12.06.2017 tarihinden sonra i¢in Uriin Takip
Sistemi(UTS)) kayit siireclerinin tamamlanmis olmasi ve sistemde kayith olarak goriinmesi
gerekmektedir. .

Tibbi cihaz yonetmeliklerine ek olarak, piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satig, reklam ve tanitim
faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar 15/5/2014 tarihli ve 29001 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiirtirliige giren “Tibbi Cihaz Satis, Reklam Ve Tamitim Yonetmeligi” ile diizenlenmis olup mezkir
mevzuat uyarinca ger¢ek kisi veya tiizel kigilikler tarafindan bir tibbi cihazin piyasada satisinin
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yapilabilmesi igin ilgili isletmelerin “Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi” ne sahip olmalan
gerekmektedir.

Bu baglamda UTS de kayitli olan her bir iiriin kaydi, miinferit olarak cihaz kaydiny ifade etmekte olup
KDV oranlarina iliskin olaralt yukarida anilan 5359 sayili Karar hiikiimleri dogrullusunda ilgili is ve
islemlerin tesis edilmesi, bu kapsamda tereddiit olusan hususlara iliskin ise Hazine ve Maliye
Bakanligi'na bagvurulmasi gerektigi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT
Kurum Baskani a.
Kurum Bagkan Yardimcisi
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