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Malumlari oldugu tizere 29.03.2022 tarih ve 31793 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 5359 sayili
Cumhurbagkan1 Karari’nin 6’nc1 Maddesi ile 2007/13033 sayili Kararin 22°nci Maddesinde yapilan degisiklik
ile, 02.06.2021 tarih ve 31499 sayili (Miikerrer) Resmi Gazetede yayimlanan “Tibbi Cihazlar Yonetmeligi” ve
“In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihazlar Y&netmeligi” hiikiimlerine tabi olan teslimlerde KDV oranlart %8
olarak belirlenmistir.

2007/13033 sayili Kararin yukarida zikredilen degisiklikten onceki II sayili listenin Miilga 22’nci
maddesi kapsaminda yer alan tibbi cihazlar, Istatistik Pozisyonlarma Béliinmiis Tiirk Giimriik Tarife
Cetvelindeki agilimlarina gére GTIP ve tanimlarina yer verilmek suretiyle, 6zellikle s6z konusu iiriinlerin
ithalinde uygulanacak KDV oranlarinin belirlenmesinde ciddi bir kolaylik saglayarak idare ve idari yargi
nezdinde olusabilecek ihtilaflar1 6nleme konusunda kolaylik saglamisti. Ancak, 29.03.2022 tarihinde yapilan
diizenlemede Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve in Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihazlar Yonetmeligi hiikiimlerine tabi
olan cihazlarin ticari ve teknik 6zelliklerine uygun bir tanimlar1 bulunmamaktadir. Anilan Yd6netmeliklerin
ilgili maddelerinde yalnizca AB uygunluk beyani kapsaminda olan cihazlar 2022/16 sayili1 Tibbi Cihazlarin
Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi Tebligi) EK-1 sayili listede GTIP ve tanimlar1 yer
almaktadir. Fakat, AB uygunluk beyani disinda olup anilan Yo6netmelikler kapsaminda bulunan tibbi cihazlar
icin glimriik tarife siniflandirmasi yapilabilmesini saglayacak bir ticari veya teknik Ozellikleri itibariyle
siniflandirma bulunmamaktadir.

Ayrica, 5359 sayili Kararin 6’nc1 Maddesinde yapilan diizenlemede, bahis konusu Yonetmelikler
kapsaminda yer alan aksesuar ve cihaz parcalarma uygulanacak KDV oranlarna iliskin bir bilgi de
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, in Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihazlar Yénetmeligi’nin 1’inci maddesinin
2’nci fikrasinda; “Bu Yénetmeligin amact dogrultusunda; in vitro tanmi cihazlari ve in vitro tani cihazlar
aksesuarlart bundan sonra cihaz olarak adlandiridir”. Hikmii ile Tibbi Cihaz Yoénetmeligi’nin 1’inci

maddesinin 4’iincii fikrasinda; “... In_vitro _tami_cihaz_parcasi icin ise bu Yionetmeligin hiikiimleri
uygulanr”. hikmii bulunmaktadir.

Yukarida belirtilen Yonetmelik hiikiimleri ¢ercevesinde degerlendirildiginde in vitro tani cihaz
parcas1 ve aksesuarlar1 i¢cin KDV oranlarinin %8 uygulanacagi sonucu ¢ikmaktadir. In vitro tan1 cihazi
disindaki tibbi cihazlara ait aksesuar ve parcalara uygulanacak KDV oran1 konusunda bir aciklik
bulunmamaktadir.
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Diger yandan Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 27 ila 31’inci maddelerinde belirtilen ve tibbi cihazlarin
tanimlanmasi ve izlenebilirligine yonelik olarak olusturulan “Tibbi Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi)” veri
tabaninin, esyalarin Armonize Sisteme uyarli Tiirk Gilimriik Tarife Cetvelindeki giimriik tarife
stmiflandirmasina uygun olarak olusturulmus BILGE Sistemi ile entegre olmamasi nedeniyle, Saglik Bakanlig
tarafindan olusturulmus Uriin Takip Sistemi (UTS) de kayitli olan, tiip bebek merkezlerinde kullanilan “OV
OIL” isimli Beyaz Yag Sivi Parafin tamml 2710.19.85.00.00 GTIP’de smiflandirilan esya, anilan
Yonetmelikler kapsaminda bulunmasma karsin giimriik BILGE Sisteminde KDV orani %18 olarak
hesaplanmaktadir. Yine ayni sekilde;

- Tipta kullanilan gesitli kablolar 8544 GTIP te yer aliyor 93/42 direktifi var ancak G.T.I.P. bazinda
belirleme yapilmadigindan KDV %8 uygulanamiyor.
- Camdan yapilmis laboratuvar egyasi 7017.10 tarife alt pozisyonunda simiflandiriliyor ancak
G.T.1.P. bazinda belirleme yapilmadigindan KDV %8 uygulanamiyor.
Kisacasi, Saghik Bakanlig tarafindan olusturulmus Uriin Takip Sistemi (UTS) de kayith olan ve “Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi” ile “In Vitro Tanm1 amagli Tibbi Cihazlar Yonetmeligi” kapsamina giren aksam, parca
aksesuarlar ile veterinerlikte kullanilan esyalar i¢in agiklama yer almadigindan KDV oraninin ne olacagi
hususunda tereddiitler olugsmaktadir.

27.12.2004 tarihli ve 2004/8301 sayili kararname eki Karar’in 3. Maddesinin 13. fikrasi; “Tibbi cihazlar
(Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanan “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”, “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi” ile “Viicut Disinda Kullanilan T1ibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi” kapsaminda tanimlart
verilen ve dogrudan saglik hizmetleri ile veterinerlikte kullanilan cihazlar, bunlarin aksam ve pargalar) ile
bunlarin kiralanmas1 hizmetleri” olarak agik¢a tibbi cihaz, veterinerlikte kullanilan cihaz ile bunlarin aksam ve

parcalart yer almaktadir.

29.03.2022 tarih ve 31793 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 5359 sayili Cumhurbagkani Karari’nin 6’nci
Maddesinde “22- Saghik Bakanligi tarafindan yayimlanan “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” ve “In Vitro Tam
Amaglt Tibbi Cihaz Yonetmeligi” hiikiimlerine tabi olan cihazlarin teslimi ile bunlarin kiralanmasi
hizmetleri,” denilerek genel bir tabir kullanilmasi, veterinerlikte kullanilan cihazlar ile her iki yonetmelik
kapsaminda yer alan cihazlarin aksam ve pargalarinin KDV oranlarinin ne olacagi konusunda tereddiitler
yasanmasina neden olmaktadir.

Yukarida agiklanan nedenlerle, 5359 sayili Karar ile 2007/13033 sayili Kararin II sayili Listesinin
22’inci maddesinde yapilan degisiklik kapsaminda Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve In Vitro Tam1 Amacli Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi kapsamina giren iriinler, aksesuar ve parcalar i¢in uygulanacak KDV oranlarinin
uygulamada bir tereddiit ve ihtilafa yol ag¢ilmamasimi saglamaya yonelik olarak Tirk Giimriik Tarife
Cetvelinde yer alan G.T.LP. kodlarma goére simflandirilma yapilmasi hususunda geregini takdir ve
tensiplerinize arz ederiz.

Saygilarimizla,

GM. Ashihan CELEBI
Ankara Giimriik Miisavirleri Dernegi
Yonetim Kurulu Baskan
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