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ilgi dilekcenizde, firmanizca ithal edilen “Povidon Iyodiir’ maddesinden iiretilen ve
ameliyat dncesi ameliyat yerinin steril hale getirilmesi, ameliyat sonras1 pansuman maddesi olarak
kullanilan “Biokadin Standardize Solusyon” adl {irliniin tesliminde uygulanacak KDV orani
sorulmaktadir.

3065 sayili Katma Deger Vergisi Kanunu’nun 3505 sayih Kanunla degisik 28. maddesinin
verdigi yetkiye dayamlarak yayimlanan 17.07.2002 tarih ve 2002/4480 sayili Kararname Eki
Bakanlar Kurulu Karart ile KDV oranlarini belirleyen liste 01.08.2002 tarihinde yiiriirliie girmis
olup, I sayili listede yer alan teslim ve hizmetler i¢in KDV orani %1, II sayil1 listede yer alan teslim
ve hizmetler igin %8, listelerde yer almayan vergiye tabi islemler i¢in %18 olarak belirlenmistir.

29.12.2004 tarih, 25685 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanarak 01.01.2005 tarihinden itibaren
yiiriirliie giren 2004/8301 sayili Kararname Eki Kararin 3.maddesi ile 2002/4480 sayili
kararnameye ekli II sayih listenin ; Diger Mal ve Hizmetler Baghkl: (B) bolimiiniin 9.sirasi,
“Saglik Bakanlifi tarafindan ruhsatlandirilan veya ithaline izin verilen beseri tibbi {iriinler”,
seklinde degistirilmistir.

17.01.2005 tarihli 25 No.lu KDV Sirkiilerinde;

8- Karar eki II sayili listenin “Diger Mal ve Hizmetler” baghkli B bdliimiiniin 9 uncu sirasi
“Saghk Bakanligi tarafindan ruhsatlandirilan veya ithaline izin verilen begeri tibbi iiriinler,”
seklinde degistirilerek, Saghk Bakanlif: tarafindan ruhsatlandinlan veya ithaline izin verilen biitiin
ilaglar i¢in uygulanacak katma deger vergisi orani, bunlarin regete ile satilma zorunluluguna
bakilmaksizin %8 olarak belirlenmistir.

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yénetmeligi’nin 4/b maddesinde; beseri tibbi {iriin:
hastalin tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teshis koymak veya fizyolojik
fonksiyonlari iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek iizere insana uygulanabilen Bakanlik¢a
ruhsatlandirilmig her tiirli madde veya maddeler kombinasyonunu, 5. maddesinde ise; begeri tibbi
{iriinlerin sadece Bakanlikga imalat yeri izni verilmis yerlerde imal edilebilecegi, beseri tibbi iiriin
imal edilen yerlerde bagka higbir imalat yapilamayacagi, imalat yeri izni almak isteyen gergek veya
tiizel kisilerin, bu Y6netmeligin Ek I’inde belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Bakanliga bagvuruda
bulunacaklari, imalat yeri izninin, imalat siirecinin tamami veya bélme, ambalajlama ve sunusla
ilgili kismi imalat stiregleri i¢in verilebilecegi, bu hiikmiin, yurtdisina ihracat amaci ile imal edilen
iiriinler i¢in de gecerli oldugu,
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Sz konusu iznin, sadece eczanelerde ve eczacilar tarafindan perakende arz iin yapilan kismi
imalat siiregleri i¢in aranmayacagl,

ithal edilen tibbi iriinlerde, ithalatginin, séz konusu t1bbi iiriinlerin bu Y6netmelik hitkiimleri
ile diizenlenmis iyi imalat uygulamalan standartlarim karsiladigina dair ilgili iilkenin yetkili
otoritesi tarafindan onaylanmig Iyi Imalat Uygulamalar1 (Good Manufacturing Practice-GMP)
belgesini Bakanliga sunacag, ithalatin devam etmesi durumunda, bu belgenin her yil yenilenecegi

agiklanmugtir.

Buna gore, firmamzca iiretilen ve ameliyat 6ncesi ameliyat yerinin steril hale getirilmesi,
ameliyat sonrast pansuman maddesi olarak kullanilan “Biokadin Standardize Soliisyon” adl iirtin,
Saglik Bakanhii’nca verilen 23.07.2001 tarihli ve 2001/63 no.lu izin belgesinde “ilag dis1 triin”
olarak nitelendirildiginden genel oranda (%18) KDV ne tabi olacaktir.

Bilgi edinilmesini rica ederim.
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ILGI: 25.03.2005 tarihli dilekgeniz.

flgide kayith dilekgeniz incelenmis olup, Firmamzca iretilen ve satisi yapilan,
hammaddesi Saghk Bakanhgindan alinan kontrol belgesi ile ithali yapilan Providon iyodur
maddesi olan ve insan viicudunda yaralarin tedavisinde, ameliyat dncesinde steril ve ameliyat
sonrasinda pansuman maddesi olarak kullamilan Saglik Bakanlifinin izni ile iiretilen Biokadin
Standardize Soliisyon mamiil ilacimin tesliminde uygulanacak katma deger vergisi oram
hakkinda bilgi istenildigi anlagilmgtir.

Katma deger vergisi oranlan; Katma Deger Vergisi Kanununun 28. maddesinin
Bakanlar Kurulu’na verdigi yetkiye dayamlarak yayimlanan 2002/4480 sayih Kararname eki
(D) sayih1 listede yer alan mal ve hizmetler igin % 1, (II) sayili listede sayi1lan mal ve hizmetler
i¢in % 8, bu listeler digindaki mal ve hizmetler igin ise % 18 olarak tespit edilmistir.

Ote yandan, 2002/4480 sayih Kararnamenin 2004/8301 sayili Kararname ile degisik
(I) sayili listenin Diger Mal ve Hizmetler baglikli (B) béliminiin 9. sirasinda yer alan,
Saghk Bakanhg tarafindan ruhsatlandinilan veya ithaline izin verilen beseri tibbi iiriinlerin de
% 8 oraninda katma deger vergisine tabi olacag: belirtilmigtir.

Saglik Bakanlign ile yapilan yazigma neticesinde, Biokadin Standardize Soliisyon
mamiil ilacinin “Beseri Tibbi Uriln” kapsaminda degil, “Kozmosotikler, Tedaviye Yonelik
Olmayan Bitkisel Uriinler, Beslenmeyi Destekleyici Uriinler, Nirasotikler ve Topik
Uyugulanan flag Dis1 Uriinler (Ara Uriinler)” kapsaminda degerlendirildigi anlagiimaktadir.

Yapilan agiklamalar dogrultusunda, Biokadin Standardize Soliisyon mamiil ilaci
Sapghik Bakanhg tarafindan ruhsatlandinlan veya ithaline izin verilen beseri tibbi iirlin
olmadigindan II sayili listenin 9. sirasi kapsaminda degerlendirilmesi miimkiin degildir. Bu
itibarla, ithal ve dahildeki teslimlerinde % 18 oraninda katma deger vergisine tabi tutulmasi
gerekmektedir.

Bilgi edinilmesini rica ederim.
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