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T1ibbi cihazlarin iilkemize ithalati asamasinda gumriik idarelerince Hazine ve Maliye Bakanliginin
KDV kararina iliskin olarak iiriinlerin tibbi cihaz kapsaminda olup olmadigna iliskin UTS kayitlarina
bakildigindan ve UTS durum bilgisinde *Sistemde Tekil Uriin Var’ statiisiine sahip olan bir iiriiniin "tibbi
cithaz’ olarak degerlendirilip degerlendirilemeyecegi konusunda olusan tereddiitten Otiirii s6z konusu
trtinlerin ithalat islemlerinde ¢esitli sorunlar meydana geldiginden bahisle s6z konusu iiriinlerin ithalat
islemlerinde sorun yasanmamasi adina gerekmesi halinde ilgili giimriik idarelerine sunulmak amaciyla
UTS’de yer alan iiriinlerin durum bilgisinin “Sistemde Tekil Uriinii Var” olarak goziikmesi durumunun
agiklanmasinin talep edildigi ilgi yazi tarafimizca incelenmistir.
02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Y 6netmeligi’nde tibbi cihaz:
1) Amaglanan asli - fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya iizerinde Jfarmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;
i) Hastaligin; tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,
it) Yaralanma veya sakathigin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi,
iti) Anatominin ya da bir fizvolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmast,
ikame edilmesi veya modifikasyonu,
v) Organ, kan ve doku bagislari dahil olmak lizere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, ttbbi amaclarindan biri veya daha
Jazlast igin, imalat¢ tarafindan insan iizerinde tek basina veya birlikte kullanilmak iizere
tasarlanan alet, aparat, teghizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri,
2) Gebeligin onlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar,
3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numaral alt
bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu icin 6zel olarak
tasarlanan iiriinler,
olarak tanimlanmstir.
Malumlari oldugu iizere iireticisi tarafindan tibbi amagli kullanimi 6ngériilerek piyasaya arz edilen
ve etkisini Tibbi Cihaz Yé&netmeligi’'ndeki tibbi cihaz taniminda ifade edilen etki mekanizmasi
dogrultusunda gosteren iiriinler Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilmektedir.
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Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’'nin 31 inci maddesinin dordiincti fikrasinda
“Kurum, cihazlarin kayit ve bilgi yonetim sistemine kaydedilmesi ile ilgili Jalavuzlar ctkarr. Satis
merkezleri bu kilavuziara uygun altyapiyr belirtilen siirelerde kurar ve cihazlar sisteme kaydeder-.
Sisteme  kaydedilen cihazlara iliskin bilgilerin  dogrulugu iiriin kaydint  yapan sans merkezi
sorumlulugundadir.” hilkkmii yer almaktadur. Tgili hiikiim uyarinca ireticisi tarafindan yukarida anilan
tanima uygun olarak piyasaya arz edilen tibbi cihazlarm Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kaydedilmesi
gerekmekte olup yapilan iiriin kayitlarinin sorumlulugu kayd1 yapan satis merkezine aittir.

Buna ilave olarak UTS iizerinden iireticisi veya ithalatgisi tarafindan iilkemizde piyasaya arz
edilen tibbi cihazlarin iiretimden ya da ithalatindan baslamak iizere son kullanildigi yere kadar tekil
olarak izlenebilmesine yonelik islemler gerceklestirilebilmektedir. UTS’de “kayith” oldugu dénem
icerisinde veya 26.05.2021 tarihli “2021/0UTSG-4 Yeni Tibbi Cihaz Tiiziigii niin Yiriirliige Girdiginde
Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) Yiiriitiilecek Uriin Kayit ve Tekil Hareket Siireglerine iliskin Duyuru”
hiikiimlerine uygun olacak sekilde tekil iiriin bildirimleri yapilan ve sistemde tekil iiriinler; bulunan iiriin
barkodlarinin sgnraki dénemde herhangi bir sebepteg Otlirli tirtin kayltlfarmm diismesi (EC sertifikasi
belge bitis tarihinin dolmas: vb.) halinde bu iiriinler UTS’de tibbi cihaz olarak “Sistemde Tekil Urlini
Var” durumunda gériinmektedir.

Bu baglamda Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbj cihazlara
uygulanacak KDV orani Hazine ve Maliye Bakanhig: tarafindan 29.03.2022 tarihli Resmi Gazete‘de
yayimlanan 5359 Karar Sayili "Mal ve Hizmetlere Uygulanacak Katma Deger Vergisi Oranlarinin
Tespitine Iliskin Kararda Degisiklik Yapilmasia Dair Kararin 6. maddesi dogrultusunda 2007/13033
sayilt BKK eki (II) sayil1 listenin 22 nci sirasinda yer alan “Tibbi cihazlar (Saghk Bakanlig: tarafindan
yayimlanan "Tibbi Cihaz Yonetmeligi", "Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi" ve
"Viicut Disinda Kullanmilan Tibbi Tan Cihazlan Yonetmeligi” kapsaminda tammiar: verilen ve dogrudan
saglik hizmetleri ile veterinerlikte kullanilan cthazlar, bunlarin aksam ve pargalart) ile bunlarin
kiralanmast hizmetleri,” %8 KDV oranina (7346 sayili "Mal ve Hizmetlere Uygulanacak Katma Deger
Vergisi Oranlarinin Tespitine liskin Karar” ile % 10 olarak uygulanmaktadir) tabi tutulmus olup iiriin
bazinda bir iiriniin anilan Yénetmelikler kapsaminda tibbi cihaz olup olmadigina iliskin UTS bilgi
bankasindan faydalanilabilecegi, tereddiite digtilmesi halinde ise ilgili iiriine ait uygunluk beyani, EC
sertifikast gibi belgelerin tibbi cihaz direktifleri kapsaminda diizenlenip diizenlenmediginin kontrol
edilebilecegi hususunda;

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

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