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Pediculosis'i (Bitlenme) Onlemek veya Tedavi Etmek Amaciyla
Kullamlan Bit $ampuani, Bit Soliisyonu ve Benzeri Uriinler Hakkinda
Duyuru-3

Pediculosis’i (bitlenme) Snlemek veya tedavi etmek amaciyla kullanilan bit sampuamn,
bit soliisyonu ve benzeri tUrlinler hakkinda, Kurumumuz biinyesinde teskil edilen Teknik
Damgma Komisyonu tarafindan yapilan inceleme ve degerlendirme neticesinde, 24/07/2012
tarih ve 69909 sayii Makam Oluru ile ilgili Griinlerin tabii olacaf yonetmelikler ve
siuflandirimalan ile ilgili asagidaki kararlar alinmagtir:

1. Avrupa farmakopesinde yer alan veya farmakolojik aktif maddeleri (Om: Piretrin
ekstreleri, Organofosfatlar veya Karbamidler vb.) igeren iriinlerin, bu etkilerini
farmakolojik olarak gosterdikleri i¢in Beseri Tibbi Uriinler Yonetmeligi
kapsaminda degerlendirilecektir.

2. Etkisini fiziksel (bogma vb.) ve mekanik etkiler ile saglayan dimetikon gibi silikon
yag1 bazli triinler ile Avrupa farmakopesinde yar alan esansiyel yaglan ve bitkisel
ekstreleri igeren bit soliisyonlan ve sampuanlan Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda degerlendirilecektir.

3. Tibbi Cihaz olarak degerlendirilecek bit sampuani ve soliisyonlannin; Pedikiilozis
hasta popiilasyonunun biiyiik ¢ogunlugunun ¢ocuk olmasi, kaginti ve eksoriasyon
sonucunda deri biitiinliigiiniin bozulmas: riski bulunmasi1 ve bu iiriinlerin hasarh
cilde temas etmesinin s6z konusu olmas: sebebi ile Tibbi cihaz Yénetmeligi Ek IX
Kural 4 uyarinca Sinif Ila olarak siniflandinlmalan gerekmektedir.

4. Bunun yam sira Avrupa farmakopesinde yer alan veya farmakolojik aktif
maddeleri igermeyen, kovucu (repellent) iiriinlerde tedavi amac: giidiilmedigi i¢in
ilgili Grinlerin Biyosidal Uriinler Yonetmeligi cergevesinde degerlendirilmeleri
gerekmektedir.

Bu gergevede, iilkemizde piyasaya tibbi cihaz olarak arz edilen ve herhangi bir
farmasdtik madde igermeyen bitlerin hayati biyolojik fonksiyonlarini bloke etmek suretiyle
etki gdsteren bit soliisyonu, sampuar vb. iriinler 31.01.2013 tarihi itiban ile Simf Ila tibbi
cihaz olarak degerlendirilecektir. Dolayisiyla, iiriinlerini  Simmf Ila kapsaminda
belgelendirmemis tibbi cihaz iireticilerinin 31.01.2013 tarihine kadar gerekli belgeleri
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kargilayarak TITUBB kayitlarim giincellemeleri gerektifi, aksi takdirde ilgili riinlerin
Tiirkiye Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayit bildirimlerinin (TITUBB) iptal edilecegi
ve bu tiriinler hakkinda gerekli yasal islemlerin baglatilacag: hususunu,

Bilgi ve geregini rica ederim.
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