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Bilindigi tizere, Bakanhgimizin yetki alaminda olan tibbi cihazlarla ilgili Avrupa
Birligi Direktifleri uyumlastirilarak, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Vicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan
(In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC) olarak 09/01/2007 tarih ve 26398
sayil Resmi Gazetede yayimlanmig ve yiiriirlige girmisti. Adi gegen Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda yer alan fiiriinler/cihazlar ile bunlari piyasaya arz eden
{iretici/ithalat¢i firmalarm kayit/bildirim iglemleri, Genel Miidiirliigtimiiz tarafindan ytirttiilen
T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) sistemi ile yapilmaktadr.

21/03/2010 tarihi itibariyle Avrupa Birligi iilkeleri ve tilkemizde uygulanmasi zorunlu
kilman 2007/47/EC Direktifi ile 93/42/EEC Direktifinde yer alan diizenlemeler revize
edilmistir. 2007/47/EC Direktifinde; 93/42/EEC Direktifinin Ek IX Simflandirma Kurallar
arasinda yer alan 2.2. Kural 6 boliimiine, “Merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas halinde
kullanilan cerrahi invaziv cihazlar Sinif I1I’e girerler” maddesi eklenmistir.

Bu kapsamda, merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas halinde kullamlan cerrahi
invaziv cihaz iretimi/ithalati yapan firmalarin, ilgili Direktif dogrultusunda bahsi gegen
tiriin/cihazlart Smif 111 olarak belgelendirerek, TITUBB kayit/bildirimlerini giincellemeleri
gerekmektedir. Simf III kapsaminda belgelendirilmeyen séz konusu triinlerin TITUBB
sisteminde Saglk Bakanlig kayit/bildirim onaylari kaldirilacaktir.

Merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas halinde kullanilan gecici kullanimli cerrahi
invaziv iriin/cihaz (beyin cerrahi pedi vb.) alimi yapacak olan idarelerin, satin alma
islemlerinde, isteklilerin teklif vermis oldugu iriinlerin/cihazlarin merkezi sinir sistemi
iizerinde kullanilacagina iliskin bilgileri TITUBB sistemi {izerinden kontrol etmeleri
gerekmektedir. Uriiniin etiket adi, GMDN adi, UNSPSC siuf adi, kullamm kilavuzunda yer
alan {iriin bilgilerinde, alimi1 yapilacak iiriiniin merkezi sinir sistemi tizerinde kullamldif

belirtilmig olmalidur.
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