SAGLIK BEYANI iLE SATISA SUNULAN URUNLERIN SAGLIK BEYANLARINA
IZIN VERILMESI HAKKINDA BASVURU KILAVUZU

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci, 07/06/2013 tarihli ve 28670 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan “Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlari
Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri dogrultusunda saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinlerin
saglik beyanlarinin incelenerek bu beyanlara izin verilmesi ve yapilacak tanitimlar ile ilgili
usul ve esaslarin belirlenmesidir.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili1 Saglik Bakanlig1 ve Bagh
Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40
inc1 maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun
18 ile 19 uncu maddeleri, 29/06/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 {incii maddesi ile 07/06/2013 tarihli ve
28670 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik
Beyanlar1 Hakkinda Yo6netmelige dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 — (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Birim: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanligi Ekonomik Degerlendirmeler
ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcih@g Akiler ilag Kullanimi ve ilag Tedarik Yonetimi
Dairesini,

b) izin/Bildirim: Resmi kurum ve kuruluslarin verdigi ve iiriiniin ticari olarak satisinin
serbest oldugunu gosterir belgeyi veya bildirim kaydini,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Tanitimci: Tanitimlarin yayimlanmasini saglayan gercek veya tiizel kisiyi,

d)Yonetmelik: 07/06/2013 tarihli ve 28670 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik
Beyan ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlar1 Hakkinda Y6netmeligi,

[fade eder.

Saghk beyam izin basvurusu

MADDE 4- (1) Uriinlerin saglik beyani ile tanitimimin yapilabilmesi ve piyasaya arzi
icin iddia edilen saglik beyani hakkinda iirlinlin piyasaya arzindan énce Kuruma basvuru
yapilarak izin alinmas1 zorunludur.

(2) Ilgili mevzuat1 geregince tamtiminda saglhik beyan1 bulunmamasi gereken iiriinler
icin yapilan bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

(3) Kurumumuza yapilacak basvurularda iiriiniin iddia edilen saglik beyanini
kamtlayan ve 13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®&netmelige uygun olarak yapilmis klinik
caligmanin bir drneginin basvuru dosyasina eklenmesi esastir. Yapilan 6n incelemede klinik
calismanin bulunmadig tespit edilen dosyalar degerlendirmeye alinmaz ve basvuru sahibine
iade edilir.

(4) Yapilacak basvuruda iiriin sahibi ile tanitimc1 miisterek sorumludur.

(5) Basvuru sahibi, iiriin dosyasinda degisiklik yapmasi halinde degisikligi Kuruma 5
(bes) is giinii icerisinde bildirmekle yiikiimliidiir.

Basvuruda istenecek belgeler

MADDE 5- (1) Bir iiriine saglik beyani izni almak isteyen gercek ya da tiizel kisi,
asagida zikrolunan bilgi ve belgeleri eksiksiz olarak hazirlayarak Kuruma basvuru yapar.

a) Her bir iirlin dosyasina kapsamli ve numaralandirilmis bir igindekiler tablosu,



b) Uriin sahibinin adi, kayith unvani ve adresi, e-posta ve internet adresi, telefon ve
faks numarasi, tiizel kisi ise ticaret sicil gazetesinin asli veya sureti ile yetkili bayilere ait
bilgileri ve iirtin bagvuru sahibi ile ilgili olarak doldurulan EK-1 ve EK-2 tablosu,

¢) Uriiniin ad1, markasi, aym ad ve markaya sahip diger iiriinler bulunmas1 halinde
ayirt edici ozelligi,

¢) Kullanilmasi talep edilen saglik beyanlarini igeren beyanname ve EK-3 tablosu,

d) Uriiniin i¢ ve dis ambalaji iizerinde yer alan bilgiler, ithal iiriinlerde iiriiniin orijinal
ambalaji ile birlikte Tiirk¢e terciimesi ve Tiirkce etiket 6rnegi,

e) Uriiniin iddia edilen saglik beyanimi kanitlayan ve ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelige uygun olarak yapilmis klinik ¢alismanin bir
ornegi, klinik ¢alismanin yurt disinda yapilmis olmasi halinde klinik ¢alismanin Tirkge
terciimesi ve klinik arastirmanin onaylanmis merkezlerde yapildigini gosterir belgeleri,

f) Uriinle ilgili izin veya bildirim belgeleri,

(2) Kullanilmasi talep edilen saglik beyani kisa ve agik sekilde belirtilir, hedef hastalik
veya durum {lizerine nasil bir etkisinin oldugu ve kullanim yoluna iliskin bilgiler agiklanir.
Uriin kullamminda kullanic1 popiilasyonuna yonelik kisitlamalar séz konusu ise hedef
popiilasyon tanimlanir, {irtiniin belirli bir yas veya cinsiyet grubuna yonelik olmasi
durumunda verilen saglik beyaninda yas sinir1 veya cinsiyet ayrica belirtilir.

(3) Kurum, gerekli gérmesi durumunda {iriin bilesiminde bulunan etken maddelere
ve/veya varsa besin Ogelerine ait spesifikasyon belgelerini, analiz raporlarimi ve kimyasal,
farmasotik ve biyolojik dokiimanlarini, tiim analitik test prosediirlerini ve iiriiniin kullanim
glivenligi ile ilgili ek bilgileri de isteyebilir.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 6- (1) Yonetmelik ve Kilavuz hiikiimlerine uygun olarak yapilan basvurular
Kurum tarafindan asagidaki sekilde degerlendirilir:

a) Birime bagvurusu yapilan dosyalar iizerinde On inceleme yapilir, yapilan on
inceleme 30 (otuz) giin iginde sonuglandirilir.

b) On inceleme asamasinda, iiriin dosyasindaki bilgi ve belgeler incelenir, mevcut
bilgi ve belgelerin eksik veya yanlis hazirlanmis olmast durumunda eksiklik ve/veya yanlislik
belirtilerek resmi yazi ile bagvuru sahibine iletilir, bagvuru sahibi 30 (otuz) giin i¢inde eksiklik
ve/veya yanlishigr diizelterek Kuruma resmi yazi ile bildirir.

c) 30 (otuz) giin igerisinde iade edilmeyen dosyalarin bagvurusu kabul edilmis saylir.

¢) Sunulan bilgi ve belgelerin kabuliinden sonra saglik beyanina iligkin yapilacak
degerlendirmelerde, gerek goriilmesi halinde basvuru niteligine gore tesekkiil ettirilecek
bilimsel komisyonlardan goriis alinabilecektir.

d) Kurum “Saglik Beyani” ile ilgili talepleri 6n inceleme asamasindan sonraki 90
(doksan) giin igerisinde sonuglandirir.

e) Saglik beyanina izin verilmesi halinde, kullanilacak saglik beyan1 metni ve mecralar
Kurum tarafindan ayrica belirtilir.

f) Degerlendirmeler neticesinde gerekli goriiliir ise Yonetmeligin 9 uncu maddesinin
ticilincii ve besinci fikra hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 7- (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 8- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yiriitir.



EK-1

URUN / BASVURU SAHIBINE AIT BILGILER (GERCEK KiSi)

URUN SAHIBININ ADI

URUN SAHIBININ KAYITLI UNVANI

ADRESI

TELEFON NUMARASI

VERGI NUMARASI

FAKS NUMARASI

E-POSTA ADRESI

INTERNET ADRESI

ALAN ADI/URL ADRESI

EK-2

URUN / BASVURU SAHIBINE AIT BILGILER (TUZEL KISi)

ISLETMENIN TICARI UNVANI

ISLETMECININ ADI-SOYADI/
TUZEL KIiSILIGIN ADI

INTERNET ADRESI*

ALAN ADI/URL ADRESI*

ISLETMECININ VERGI NUMARASI

ISLETMENIN FAALIYET KONUSU

ISLETMENIN ADRESI, TELEFON VE FAKS
NUMARASI, E-POSTA ADRESI

*Uriinlerini Internet {izerinden piyasaya arz eden isletmeler i¢in

EK-3

SAGLIK BEYANLARINI ICEREN TAAHHUTNAME

Kurumun kullanimina izin verdigi saglik beyani metni disinda herhangi bir saglik beyani kullanarak iiriin
tanitim1 yapmayacagimi ve kullandigim beyanlar i¢in 2 yila kadar her 6 ayda bir, 2-4 yil arasi yilda bir, 5
yildan sonra ise her 2 yilda bir beyanlarin raporlanmasi taahhiidiinde bulunacagimi beyan ve taahhiit
ederim.

Uriin sahibinin Beyan tarihi
Imza ve Kasesi




