
9/01/2007 tarihli ve 26398 say›l› Resmi Gazete’de yay›mlanan T›bbi Cihaz Yönetme-

li¤i, Vücuda Yerlefltirilebilir Aktif T›bbi Cihazlar Yönetmeli¤i ve Vücut D›fl›nda Kul-

lan›lan (‹n Vitro) T›bbi Tan› Cihazlar› Yönetmeli¤i kapsam›nda yer alan t›bbi cihazlara

iliflkin tüm ifl ve ifllemler Sa¤l›k Bakanl›¤› ‹laç ve Eczac›l›k Genel Müdürlü¤ü T›bbi Cihaz

Hizmetleri Dairesi Baflkanl›¤› taraf›ndan yürütülmektedir. 

Bu kapsamda yürütülen faaliyetler flunlard›r:

• T›bbi cihaz kay›t bildirim ifllemleri (T.C. ‹laç ve T›bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas›)

• T›bbi cihaz piyasa gözetim ve denetimi 

• T›bbi cihaz uyar› sistemi

• T›bbi cihaz klinik araflt›rmalar›

• Onaylanm›fl kurulufllar›n atanmas› ve denetimine iliflkin ifl ve ifllemler

• T›bbi cihaz kullan›m ve radyasyon güvenli¤i.

T.C. ‹laç ve T›bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas› (T‹TUBB), T›bbi Cihaz Yönetmelikleri

kapsam›na giren ürünler/cihazlar ile bunlar› piyasaya arz eden üretici, ithalatç›, da¤›t›c›

firma ve kurumlar›n kay›t bildirim ifllemlerinin yap›ld›¤› web tabanl› bir sistemdir. 

Sa¤l›k Bakanl›¤› Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlü¤ünün 2010/11 say›l› Genelgesin-

de belirtildi¤i üzere; t›bbi cihaz al›mlar›nda, al›m› yap›lacak olan t›bbi cihazlar›n ve tek-

lif veren tüm firmalar›n (tedarikçi ya da bayii) T‹TUBB kay›t bildirim ifllemlerinin tamam-

lanm›fl olmas› gerekmektedir.

T›bbi Cihaz Yönetmelikleri, kamu kurum ve kurulufllar› ile gerçek ve tüzel kiflilerin,

t›bbi cihaz, vücuda yerlefltirilebilir aktif t›bbi cihaz ve in vitro t›bbi tan› cihaz› ile akse-

suarlar›n›n tasar›m›, imalat›, piyasaya arz›, hizmete sunulmas› ve kullan›m› ile ilgili bü-

tün faaliyetlerini kapsamaktad›r.
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Piyasaya arz edilen ve hizmete sunulan tüm t›bbi cihazlar, T›bbi Cihaz Yönetmelik-

lerinin öngördü¤ü temel gerekleri karfl›lamak zorundad›r.

T›bbi Cihaz Yönetmeli¤i’nde t›bbi cihaz flu flekilde tan›mlanmaktad›r:

“T›bbi cihaz; insanda kullan›ld›klar›nda aslî fonksiyonunu farmakolojik, immünolojik veya meta-

bolik etkiler ile sa¤lamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler taraf›ndan desteklenebilen

ve insan üzerinde:

1) Hastal›¤›n tan›s›, önlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2) Yaralanma veya sakatl›¤›n tan›s›, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya ma¤duriyetin giderilmesi,

3) Anatomik veya fizyolojik bir ifllevin araflt›r›lmas›, de¤ifltirilmesi veya yerine baflka bir fley konul-

mas›,

4) Do¤um kontrolü veya sadece ilaç uygulamak amac›yla imal edilmifl, tek bafl›na veya birlikte kul-

lan›labilen, amaçlanan ifllevini yerine getirebilmesi için gerekiyorsa bilgisayar yaz›l›m› ile de kullan›lan

ve cans›z hayvanlar›n dokular›ndan da elde edilen ürünler dahil olmak üzere, her türlü araç, alet, cihaz,

aksesuar veya di¤er malzemeleri ifade eder.”

Özellikle t›bbi cihazlar› dezenfekte/steril etmek üzere tasarlanan ve imal edilen tüm

ürünler t›bbi cihaz olarak de¤erlendirilmektedir. 2007/47/EC direktifi ile güncellenen

T›bbi Cihaz Yönetmeli¤i’ne göre; “Özellikle t›bbi cihazlar› dezenfekte etmeye yarayan cihazlar S›-

n›f IIa’ya girer. ‹nvaziv cihazlar› dezenfekte etmeye yarayan cihazlar, S›n›f IIb’ye girer”. Dolay›s›yla

t›bbi cihaz dezenfeksiyonu/sterilizasyonu amac›yla imal edilen ürünlerin ve/veya ürün

ambalajlar›n›n üzerinde CE iflareti ile birlikte dört haneli onaylanm›fl kurulufl kimlik nu-

maras› olmak zorundad›r (CExxxx). Bu ürünlerin tafl›d›¤› CE iflareti ve onaylanm›fl kuru-

lufl kimlik numaras›, söz konusu ürünlerin t›bbi cihaz mevzuat› do¤rultusunda uygunluk

de¤erlendirme ifllemlerinin tamamland›¤›n› göstermektedir. Ayr›ca, bu ürünlerin ticari

takdim flekillerinin üzerinde ve kullan›m k›lavuzlar›nda, ürünün yaln›zca t›bbi cihaz de-

zenfeksiyonuna yönelik olarak üretildi¤i belirtilmelidir. 

Buna karfl›l›k, sterilizasyon ifllemi s›ras›nda kullan›lan tepsi, poflet, mandal, rulo,

filtre, formaldehid vb. malzemeler ile sterilizatör içinde aktivasyona u¤rayan kartufllar,

el-cilt antiseptikleri, yer-yüzey dezenfektanlar›, t›bbi cihazlar›n dezenfeksiyonu öncesin-

de temizlik amaçl› kullan›lan y›kay›c›, temizleyici ve deterjanlar gibi ürünler T›bbi Cihaz

Yönetmelikleri kapsam›nda de¤erlendirilmemektedir. Bu ürünlerin T‹TUBB kay›t bildi-

rimleri yap›lmamaktad›r. 

El-cilt antiseptikleri ve yer-yüzey dezenfektanlar› Biyosidal Ürünler Yönetmeli¤i kap-

sam›nda de¤erlendirilmekte olup, bu ürünlerin Sa¤l›k Bakanl›¤› Temel Sa¤l›k Hizmetle-

ri Genel Müdürlü¤ünce ruhsatland›r›lmas› zorunludur. 

‹çeri¤i ve etki mekanizmas› itibariyle bir ürünün hem t›bbi cihaz dezenfektan› hem

de yer-yüzey dezenfektan› olarak kullan›lmas›n›n mümkün olmas› halinde, bu ürünün

imalatç›s› taraf›ndan t›bbi cihaz dezenfektan› ve yer-yüzey dezenfektan› olarak ayr› ayr›

etiketlenerek, farkl› ticari takdim flekilleri ile piyasaya arz edilmesi gerekmektedir. T›bbi

cihaz dezenfektan› olarak piyasaya arz edilen ürünün T›bbi Cihaz Yönetmeli¤ine uygun
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olarak CE iflareti ve onaylanm›fl kurulufl kimlik numaras› tafl›mas› zorunlu iken, yer-yü-

zey dezenfektan› olarak piyasaya arz edilen ürünün Biyosidal Ürünler Yönetmeli¤i uya-

r›nca ruhsatl› olmas› gerekmektedir.

Bu kapsamda t›bbi cihaz al›m› yapan idarelerin; t›bbi cihaz dezenfektan› al›mlar›n-

da, ürünün ve teklif veren isteklinin T‹TUBB kay›t bildirim onay›n› aramalar› gerekirken,

yer-yüzey dezenfektan› veya el-cilt antisepti¤i al›mlar›nda biyosidal ürün ruhsat› arama-

s› gerekmektedir.

Bununla birlikte, t›bbi cihazlar›n dezenfeksiyonunda veya sterilizasyonunda sa¤l›k

kurumlar›/kurulufllar› taraf›ndan afla¤›da belirtilen hususlara dikkat edilmelidir:

• T›bbi cihazlar›n sterilizasyonunda, steril edilecek t›bbi cihaz›n imalatç›s› taraf›n-

dan belirlenen ve cihaz›n kullan›m k›lavuzunda belirtilen sterilizasyon metodu, süresi,

cihaz›n kullan›m ömrü vb. koflullara riayet edilmelidir. 

• Tek kullan›ml›k olarak imal edilen t›bbi cihazlar›n birden fazla kullan›m› yoluna gi-

dilmemelidir. 

• ‹laç ve Eczac›l›k Genel Müdürlü¤ünün “T›bbi Cihazlar›n Sterilizasyonu” konulu

2011/7 say›l› Genelgesinde “imalatç›lar› taraf›ndan tek kullan›ml›k olarak tasarlan›p

imal edilen t›bbi cihazlar›n kullan›m k›lavuzuna ayk›r› olarak tekrar steril edilerek kulla-

n›lmas› durumunda ortaya ç›kabilecek her türlü olumsuz durumda tüm sorumlulu¤un

ilgili sa¤l›k personeli ve idare üzerinde olaca¤›” aç›k bir flekilde belirtilmektedir. 
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