TIBBi CIHAZ/ALET TANIMI UZERINE BiR DEGERLENDIRME

Son yillarda Saglik Bakanligi, Maliye ve Hazine Bakanlig1 ve Ticaret Bakanligi
arasinda teshis ve tedavide kullanilan egyalarin tarifesi ve vergi oranlarinin
tespitinde tartigmalar ve ihtilaflar olusmaktadir.

Saglik Bakanlig1 ve diger kurumlar arasinda teknik diizeyde terim ve tanimlama
farkliligi, bilmeme idarenin kendi mevzuat ve diizenlemelerinde tanim ve
terimlere daha onceden yiikledikleri anlamlardan ihtilaf ¢ikmaktadir.

Oncelikle Cihaz/alet: belirli bir isi yapmak i¢in dzel olarak iiretilmis is siirecinde
kullanilan ancak tiiketilmeyen nesnedir. Aygit, alet, makine ve aparatta bu
kelimenin sozliikte es anlamli s6zctikleri olarak sayilmaktadir. Degisik sozciik
ve terimler bu kelimeler yerine kullanilabilir. Burada anlami ¢ogaltmak degil
daraltarak saglik sektorii ve bu mevzuattan ne anlamamiz gerektigidir.

Ozellikle cihaz ve alet ve aparatlar tek kullanimlik olmasi halinde veya sarf
edilmesi ile azalmasi veya bitmesi halinde de sarf malzemesi esyanin alet ve
cithaz olarak addedilmesindeki karisiklig1 bir nebze aydinlatilmasi amacimizdir.

Tibbi Cihaz Nedir!
Ihtilaflarin kaynagi, kisaca kurumlarin cihaz, alet vs tanimlarina yiikledikleri
veya anladiklar1 kavram kargasasindan dogmaktadir.

Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Tibbi Cihaz: “Insanda kullanildiklarinda asli
fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya imalat¢isi tarafindan ozellikle tani
ve/veya tedavi amagh kullanilmak tizere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan
islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag,
alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak”, aksesuar ise
“Kendi basina tbbi cihaz sayimayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir
sekilde kullamilmasini temin etmek icin bu cihaz ile birlikte kullanilmak iizere
imal edilen par¢ayr veya parc¢alar” seklinde tanimlanmustir.

Bu tanmim geregince; “imalat¢isi tarafindan ozellikle hastayr potansiyel
mikroorganizmalardan korumak icin ameliyathane, yogun bakim ve yanik tedavi
tiniteleri  gibi ozellikli saghk birimlerinde kullanimi ongoriilen veya



immiinodepresif  hastalar ~ gibi  ozellikli  bir  hasta  popiilasyonunu
kontaminasyondan korumak amaci ile iiretilmis olan maske, onliik, bone, galos
ve eldivenler t1bbi amacgh kullanimi ongoriiliiyor olmasi nedeniyle ubbi cihaz
yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilmektedir.”

Yine, ancak imalatcisi tarafindan ozellikle tabbi bir ortamda olup olmadigina
bakilmaksizin onu kullanan kisiyi korumayt amaglanarak imal edilen iiriinler
ile genel kullanim amagh tiretilen mefrusatlar hastane kosullarinda kullanilacak
olsalar dahi Tibbi Cihaz Yionetmelikleri kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Esyanin vasiflandirilmasinda, ne i¢in imal edildigi, ticarete arz edildigi ve ne i¢in
kullanildig1 6nem arz etmekte. Bu konuda da Yonetmelik ve bu yonetmelige, bu
yonetmelik kapsamini gosterir UTS kaydi 6nemli olmaktadir.

Oyle ki; idare S1vi Gegirmez Onliikleri Yénetmelik Kapsamina almazken Cerrahi
Onliikleri Yénetmelik kapsamida UTS Uriin Takip Sistemine almaktadir. Buda
ayn1 malzemeden yapilan esyanin kullanim yeri ve ticari isimlendirmesi 6nemli
olmaktadir.

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamitim Yoénetmeligi uyarinca tibbi cihaz olarak
piyasaya arz edilen her iirtiniin UTS kayd1 bulunmalidir.

Esyalarimizin tibbi cihaz kabul edilip UTS kaydi bulundugu bu konuda bir
tartisma olmadigina goére bu UTS kaydinin diger idarelerde karsiligr ve UTS
kaydi bulunan esyanin nasil degerlendirildigi ve degerlendirilmesi gerektigi
konusunun ¢oziimiidiir.

Ankara Giimriik Miisavirleri Derneginin Saglik Bakanligina geregi Hazine ve
Maliye ve Ticaret Bakanligina bilgi olarak gonderdigi dilekgesinde;

“... Kisaca, Saglk Bakanlig: tarafindan yayimlanan “Tibbi Cihaz Yonetmeligi’
ve “In Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi” hiikiimlerine tabi olan

i

cihazlarin  teslimi ile bunlarin kiralanmasi  hizmetleri  kapsamindaki
https://utsuygulama. saglik. gov.tr/UTS/vatandas#/ linkinde yer alan UTS Bilgi

Bankaswindan iiriin barkodu, marka, model vb. bilgiler ile sorgulama yapilmak
suretiyle tespit edilebilen tiriinler icin KDV orani %8* olarak uygulanmaktadir.
Bunlarin disinda kalan ancak belirtilen yonetmelik kapsaminda olsalar dahi UTS
bilgi Bankasinda yer almayan veya UTS Bilgi Bankasina ithalati yapan firma
disinda baska bir firma tarafindan kayd: yapilan itiriinlerde KDV orant %18*
olarak uygulanmaktadir. Ancak, Ithalat yapan firmalar yurtici satislarinda



vapmis olduklart sézlesmeler geregi iiriinlerini %8* KDV oranmt ile satmak
zorunda olduklarindan arada fark KDV orami olusmaktadir, bu durum da
magduriyetlere yol agmaktadir.

Yukarida aciklanan nedenlerle, 5359 sayili Karar ile 2007/13033 sayili Kararin
1l sayili Listesinin 22’inci maddesinde yapilan degisiklik kapsaminda “Tibbi
Cihaz Yonetmeligi” ve “In Vitro Tani Amacl Tibbi Cihazlar Yonetmeligi”
kapsamina giren iiriinler, aksesuar ve parcalar icin uygulanacak KDV
oranlarmmin uygulamada bir tereddiit ve ihtilafa yol acilmamasini saglamaya
yonelik olarak, miilga kararda oldugu gibi, Tiirk Giimriik Tarife Cetvelinde yer
alan G.T.IP. kodlarina gére simflandirilma yapilmas: hususunda geregini takdir

b

ve tensiplerinize arz ederiz.’

Seklindeki talebine, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun
08.06.2022 tarihli 779256 sayili yazida 6zetle;

“... Tibbi Cihaz Yonetmeligi 'nin (2017/745) ve In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin (2017/746) kayitla ilgili hiikiimleri geregince, tilkemizde yerlesik
bulunan tiretici ve ithalat¢i firmalarin, bayilerinin ve anilan yonetmelikler
kapsaminda bulunan tibbi cihazlarin, Saglik Bakanlig1 tibbi cihaz kayit sistemine
(12.06.2017 tarihinden once TITUBB, 12.06.2017 tarihinden sonra icin Uriin
Takip Sistemi (UTS) kayit siireclerinin tamamlanmis olmasi ve sistemde kayit
olarak goriinmesi gerekmektedir.

T1bbi Cihaz yonetmeliklerine ek olarak, piyasaya arz edilen t1bbi cihazlarin sats,
reklam ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar 15/5/2014 tarihli ve 29001
sayui Resmi Gazete 'de yayimlanarak yiiriirliige giren “Tibbi Cihaz Satus,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi ile diizenlenmis olup mezkiir mevzuat uyarinca
gercek kisi veya tiizel kisilikler tarafindan tibbi cihazin piyasada satisinin
vapilabilmesi icin ilgili isletmelerin “Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi”
ne sahip olmalar: gerekmektedir.

Bu baglamda UTS’de kayith her bir iiriin kaydi, miinferit olarak cihaz kaydini
ifade etmekte olup KDV oranlarina iliskin olarak anilan 5359 sayili karar
hiikiimleri dogrultusunda ilgili is ve islemlerin tesis edilmesi, bu konuda tereddiit
olusan hususlara iliskin ise Hazine ve Maliye Bakanligi'na basvurulmasi
gerektigi hususunda,” seklinde cevap vermistir.



Ayni konuda Istanbul Giimriikk Miisavirleri Derneginin 17.11.2022 tarihli
2022/5375-BU sayili talebinde Tibbi Cihaz mevzuat1 6zetlendikten sonra 6zetle;
“Giimriik Idarelerinde esyalarin KDV oranlarimin kontrolii icin UTS sisteminde
kayitly olup olmadigr sorgulanmaktadir. Yapilan bu sorgulamalar sirasinda
ozellikle UTS sisteminde kayitli olan iiriinlerin bilgilerinin hepsi uygun olmasina
ragmen UTS sisteminde yazan GTIP kodu ile giimriikte beyan edilen GTIP
kodunun farkli olmasi durumunda esyanin KDV oraninin %18 olmasi gerektigi,
esyalarin sirf GTIP kodlarimin farkli olmasi nedeniyle esyalarin kontrollerinin
kirmizi hatta sevk edilerek yapildigi UTS sisteminde yazan GTIP kodu ile
glimriikte yapilan beyan uyusmadig siirece esyalarin %8 KDV orant ile ithal
edilmesine izin verilmedigi gibi durumlar ile karsilasilmaktadir. Bu uygulamalar
ciddi magduriyetlere sebep olmaktadir.

Bu durumda UTS sisteminde yer alan bir iiriiniin GTIP kodu bilgisi sadece
bilgi amach yazilmis oldugu diisiiniilmektedir. Uriinlerin UTS sisteminde yer
almast amaci ile GTIP kodu numarasimin hicbir baglantisi yoktur. GTIP kodu
farklilig1 nedeniyle iiriiniin takibi, kalitesi gibi UTS Sisteminin ana amaglarinda
hichbir degisiklik olmasi soz konusu degildir. Kaldi ki idiriinlerin GTIP kodu
numaralart sistemi kullanmak ile yetkili kisilerce aninda degistirilebilen bir

bilgidir.

Bu nedenle UTS sisteminde yazan GTIP kodu ile giimriikte yapilan beyanlarin
uyusmadigr bu gibi durumlarda esyalarin KDV oraninin degismeyecegi
diistincesi ile konunun aydinlatilmasinda ¢oziim odakl tavir alinmasinin uygun
olacag diistiniilmektedir...”” seklindeki talebine,

Ticaret Bakanligi Giimriikkler Genel Midirliigiinin 29.11.2022 tarihli ve
80272622 sayili cevabi yazisinda; “... Konu ile ilgili olarak Hazine ve Maliye
Bakanhgindan alinan 28/04/2022 tarihli ve 58418 sayili yazida, Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu ile yapilan yazismalar neticesinde, 5359 sayili
Cumhurbaskanligi Karar Ile Yapilan degisiklik sonrast herhangi bir esyanin,
2007/13033 sayili BKK eki (11) sayili listenin 22 inci sirasinda sayilan “Tibbi
Cihaz Yonetmeligi” ve “In Vitro Tam Amac¢h Tibbi Cihaz Yonetmeligil
hiikiimlerine tabi olan cihazlardan olup olmadiginin, a¢ik devlet verisi olarak
herhangi bir kullanici hesabi gerekmeksizin tiim kullanicilarin erigebilecegi
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/vatandas/ linkinde yer alan UTS Bilgi

Bankasindan iiriin barkodu, marka, model vb. bilgiler ile sorgulama yapilmak



suretiyle tespit edilebileceginin anlasildigi, bu baglamda, so7 konusu
Yonetmeliklerin hiikiimlerine gore “cihaz” olarak adlandirilan tiim esyalarin
anilan BKK eki (II) sayih listenin 22 sira kapsaminda degerlendirilmesi ve
bunun tespiti i¢in UTS kayitlarina bagvurulmasinin Bakanliklarinca da uygun
bulundugu belirtilmektedir...” seklinde Glmriikk Miisavir Dernegine cevap
vermistir.

Netice olarak;
- Konuyla dogrudan ve dolayl ilgili, {ic Bakanlikta UTS sistemindeki esyanin,
tibb1 cihaz olarak addedilecegi,

- GTIP kodlarinin da yukaridaki anlatim geregince “cihaz” tanimu, en 6zel yerde
ve kullanim yerleri ve UTS sistemindeki yerine gére GTIP smiflandiriimasimin
yapilmasi,

Heniiz sisteme kaydedilememis veya siiresi doldugu i¢inde kaydi1 yenilenmemis,
her ne sebeple olursa olsun tibbi cihaz ve alet tanimina giren esyanin da UTS
sisteminde olmadig1 i¢in diger esyalar gibi degerlendirilmemesi, UTS kaydinmn
karine sayilip, esyanin en 6zel kullanim yeri ve tanima gore simiflandirma ve
vergi tahakkukunun yapilmasi gerektigi kanaatindeyiz. 02.09.2024

(*)7346 sayili Karar ile %10 olarak degistirilmistir ((07.07.2023 t.,32241 5. R.G)
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