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YONETMELIK

Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
SAGLIK BEYANI iLE SATISA SUNULAN URUNLERIN SAGLIK
BEYANLARI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yoénetmeligin amaci; saglik beyani ile satisa sunulacak diriinlerin saglik beyanlarinin
incelenerek bu beyanlara izin verilmesi, izinsiz veya gercege aykiri saglik beyani ile yapilan satislarin denetlenmesi,
gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerinin yapilmasi veya yaptirilmasi, izin ve saglik
beyanlar1 yoniinden bunlarin reklam ve tanitimlarinin denetlenmesi ve aykirt olanlarin durdurulmast ile ilgili usul ve
esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, saglik beyaninda bulunmak suretiyle satisa sunulan iriinlerin saglkla ilgili
beyan iglemlerini kapsar.

(2) Beseri tibbi iirtinler ve tibbi cihazlar bu Yonetmeligin kapsami disindadir.
Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname’nin 27 nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi ile
401nc1 maddesine ve 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayilh Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve
Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yo6netmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Kurum: Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Saglik beyam: Insan sagligina dogrudan veya dolayh olarak faydali oldugunu yahut hastaliklara veya
belirtilerine kars1 etkili oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini belirten, ileri siiren veya ima eden tiim ifadeleri,

¢) Saglik beyant ile satisa sunulan iiriinler: Tanitiminda saglik beyani kullanilan tirtinleri,

d) Tanitim: Uriinlerin 6zelliklerine iligkin; iiriin ambalaji iizerinde yer alan bilgiler, tamtim elemanlarimin
aktiviteleri, kitap ve dergilere verilecek ilanlar, dogrudan postalama, televizyon, her tiirlii yazili basin, gazete, internet,
radyo, sinema, telefon gibi mecralar ve diger tiim medya araglar1 yoluyla yapilacak duyurular, reklamlar, ilanlar,
bilimsel veya egitsel faaliyetler ve benzeri etkinlikler ile yapilacak tiim faaliyetleri,



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

f) Tamitim malzemeleri: Uriin hakkinda bilgi ihtiva eden kitap, kitapgik, brosiir, talimatname, ambalaj bilgisi
gibi basili materyaller ile film, slayt, elektronik medya gibi gorsel veya isitsel malzemeleri, ilgili ¢evrelerde bilgi, veri,
basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek saglik beyanlarinin yer aldigi her tiirlii yayin ve malzemeleri,

g) Uriin sahibi: Bir iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adim, ticari markasini veya ayirt edici
isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan gergek veya tiizel kisiyi; iireticinin Tiirkiye diginda olmasi
halinde, iretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi veya ithalatgry1; ayrica, iirliniin tedarik zincirinde yer alan ve
faaliyetleri tiriiniin giivenligine iliskin dzelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Saglik Beyanlarina Iliskin Esaslar

Saghk beyanlarm kullanmanin temel ilke ve esaslari

MADDE 5 — (1) Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; saghk beyani ile tanitim
asagidaki esaslar gergevesinde yapilir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki tiriinlerin, saglik beyani ile tanitimimin yapilabilmesi ve piyasaya arzi i¢in
iddia edilen saglik beyan1 hakkinda Kurumdan izin alinmas: sarttir.

b) Saglik beyani igerisinde klinik ¢aligmalar ile ispatlanmamuis bir ifadeye yer verilemez.

¢) Uriinlerin tanitimi, gereksiz kullanim ve beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek yamltici, abartilmis
veya dogrulugu kanitlanmamis bilgiler igeren saglik beyanlari kullanilarak yapilamaz.

¢) Kurumun kullanimina izin verdigi saglik beyant metni disinda herhangi bir saglik beyani kullanarak iiriin
tanitimi1 yapilamaz.

d) Uriinlerle ilgili yapilan saglhik beyanindan iiriin sahibi ile tanitimc1 miistereken sorumludur.

e) Uriinlerin saghk beyaminda tanikligina bagvurulan kisinin tecriibesine dayanan higbir tesekkiir, dvgii,
tavsiye veya onay ifadesine yer verilemez veya imada bulunulamaz.

f) Toplumu bilgilendirmek amaciyla, 6zellikle televizyon ve radyo programlari olmak iizere ¢esitli mecralarda,
bilgisine bagvurulan kisilerin, bilgi verdikleri konudaki uzmanliklarini akademik olarak kanitlamis olmalari,
aciklamalarini bilimsel nitelikte bilgilerle ve mevzuata uygun olarak yapmalar1 zorunludur.

g) Tanitimlarda, Bakanligin veya Kurumun adi veya logosu kullanilamaz.

§) Saglik beyani igeren tanitimda kurum veya kurulus, kisi adi veya amblem, logo veya diger 6zgilin kurumsal
kimlik unsurlari, tiikketicinin aldanmasina yol agacak sekilde kullanilamaz. Uriin arastirmasina katilan kurum, kurulug
veya kisilerin adlar1 ve belgeleri izinsiz kullanilamaz.

h) Saglik beyani, bilimsel ¢alismalardan yapilacak alintilar, tablolar veya diger gorsel materyaller kullanilarak
yapilacaksa, bilimsel ¢alismanin aslina sadik kalinarak ve kaynaklar1 tam olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

1) Uriine ait tanitimin “tanitim” oldugu agikga anlasilacak sekilde olmak zorundadir. Uriine iliskin tanitim;
haber, yorum, bilgilendirme, tavsiye ve benzeri ogeleri igeren bir mecrada yaymmlandiginda, “tanitim” oldugu



kolaylikla algilanacak bigimde belirtilir.
i) Uriiniin tamtiminda saglik meslek mensuplarmin tavsiyelerine atifta bulunulamaz.

j) Uriine ait tanitimlarda saglik meslek orgiitleri ile saghkla iliskili hayir kurumlarinin tavsiyeleri veya bu
orgiitler ve kurumlar tarafindan verilen desteklere yer verilmez.

k) Uriiniin tamtiminda, iiriiniin kullanilmamasi durumunda saghgm olumsuz etkilenebilecegini ileri siiren
beyanlara yer verilemez.

1) Kurumun talebi hélinde tanitimei, bes is giinii ierisinde {irlin sahibi veya dagiticiya iliskin unvan, vergi
numarasi, vergi dairesi bilgileri ile posta adresi ve iletisim bilgilerini Kuruma vermekle ylikiimlidiir.

internetten yapilan tamitimlar

MADDE 6 — (1) Uriin tamtiminin yapildigi internet sayfasinda, iiriin sahibinin adi, unvani ve iletisim
bilgilerinin yer almas1 zorunludur.

(2) Birden fazla ireticiye ait tirlinlerin tanitim ve satisinin yapildig: internet sitelerinde iiriin sahibinin unvani
ve iletigim bilgilerinin {iriin bilgileri ile birlikte ayn1 sayfada yer almasi zorunludur.

Kozmetik iiriinlerin tanitimi
MADDE 7 — (1) Kozmetik iiriinlerin tanitimlarinda;

a) Herhangi bir hastaligi tedavi etmek veya Onlemek, tedavisine yardimci olmak, teshis etmek veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmeye iligkin ibareler veya imalar,

b) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkilerin sonucunda, fizyolojik fonksiyonlar1 yeniledigini,
diizelttigini veya degistirdigini iddia eden veya ima eden beyanlar,

c¢) Beseri tibbi iiriin etkisine atifta bulunan beyanlar,
kullanilamaz.
Basvuru ve istenilecek belgeler

MADDE 8 — (1) Bir iiriine saglik beyan1 izni almak isteyen gergek veya tiizel kisi, asagidaki belgelerle birlikte
Kuruma bagvuru yapar;

a) Uriin sahibinin adi, kayith unvani ve adresi, e-posta ve internet adresi, telefon ve faks numarasi, tiizel kisi
ise ticaret sicil gazetesinin ash veya sureti ile yetkili bayilere ait bilgileri,

b) Uriiniin ad1, markasi, ayn1 ad ve markaya sahip diger iirlinler bulunmasi halinde ayurt edici 6zelligi,
¢) Kullanilmasi talep edilen saglik beyanlarini igeren beyanname,

¢) Uriiniin i¢ ve dis ambalaji iizerinde yer alan bilgiler, ithal iiriinlerde iiriiniin orijinal ambalaj1 ile birlikte
Tiirkge terciimesi ve Tiirkce etiket 6rnegi,

d) Uriiniin iddia edilen saghk beyanmi kanitlayan ve 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelige uygun olarak yapilmis klinik ¢aligmalarin bir 6rnegi, klinik
caligmanin yurt disinda yapilmis olmasi hélinde klinik ¢aligma, Tiirkge terciimesi ve klinik aragtirmanin onaylanmig



merkezlerde yapildigini gosterir belgeleri,
e) Uriinle ilgili izin veya bildirim belgeleri.
Basvurunun degerlendirilmesi
MADDE 9 — (1) 8 inci maddede belirtilen belgeler ile birlikte yapilan bagvurular, Kurum tarafindan

degerlendirilir ve triintin saglik beyan: ile tanitim ve satigsina izin verilir. Ancak, verilen izinde saglik beyaninin
kullanilacagi mecralar Kurumca belirlenir.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriilmesi halinde basvurunun niteligine gore tesekkiil ettirilecek bilimsel
komisyonlardan goriis alinabilir.

(3) Yapilan inceleme sonucunda saglik beyaninda bulunmak {izere izin talep edilen iiriiniin baska bir teknik
mevzuata gore ruhsatlandirilmasi, izin alinmasi veya bildirim yapilmasi gerektigine karar verilir ise ilgili mevzuat
hiikkiimleri uygulanir.

(4) Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmede, iiriinlerin teknik mevzuatinda tanitima iliskin hiikiimler
varsa bu hiikiimler de g6z 6niine alinir.

(5) Tlgili mevzuat1 geregince tamtiminda saglik beyan1 bulunmamasi gereken iiriinler icin yapilan basvurular
degerlendirmeye alinmaz.

Uriin sahibinin sorumlulugu

MADDE 10 — (1) Uriin sahibi, iiriiniiniin tamtiminda kullanacag1 saglik beyanina iliskin klinik calismalart
tamamladiktan sonra izin almak tizere Kuruma bagvurur.

(2) Bagvuru yapilan saglik beyanina Kurum tarafindan izin verildigi takdirde, iirliniin tanitimi, 5 inci, 6 nc1 ve
7nci maddelerde belirtilen hiikiimlere uygun olarak yapilir.

(3) Uriin sahibi, Kurumun talebi halinde saglik beyan1 ve iddia edilen saghk beyanmin yer aldig1 tanitimla
ilgili gereken her tiirlii bilgi ve belgeyi sunmakla ylikiimlidiir.

UCUNCU BOLUM
Gida ve Gida Takviyelerine fliskin Tanitimlar, Denetim ve Idari Yaptirimlar
Gida ve gida takviyelerine iliskin tamitimlar

MADDE 11 — (1) Guda takviyeleri ve gidalara iligkin saglik beyanlarinin izin islemleri 29/12/2011 tarihli ve
28157 3 tincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeliginde yer alan
hiikiimlere gore ilgili Bakanlik tarafindan yerine getirilir. Gida ve gida takviyelerinin s6z konusu YOnetmelikte
belirtilen saglik beyani haricinde tanitilmasi halinde Kurum, tanitimi ve iiriiniin piyasaya arzini durdurma, toplama,
toplatma, imha is ve islemlerini yapar veya yaptirir.

Denetim ve idari yaptirimlar

MADDE 12 — (1) Kurum, saglik beyani igeren tanitim veya tanitim malzemesini izinli olup olmadig1 veya
saglik beyanlarinin verilen izin gergevesinde yapilip yapilmadigini re’sen veya sikayet {izerine denetler. Denetimler
Kurum tarafindan gorevlendirilen personel tarafindan, tanitim ve satigin yapildig: her tiirlii mecrada yiiriitiiliir.

(2) Denetim veya incelemeler sonucunda, bu Yonetmelik hiikiimlerinden herhangi birine aykiri
davranildiginin tespiti halinde, Kurum tarafindan diizeltme, tanitimi ve piyasaya arzi durdurma veya toplatma karari
verilebilir. Kurum tarafindan verilen karar {iriin sahibine tebli§ edilir ve iiriin sahibi Kurumun kararlarini ivedilikle



yerine getirir. Durdurma ve toplatma islemi {riin sahibi tarafindan yapilir. Bu islemler Kurum tarafindan
yapilabilecegi gibi Kurumun talebi halinde iiriiniin piyasa gozetim ve denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar
tarafindan da uygulanabilir. Toplatilan iiriinlerin imha edilmesine karar verilmesi halinde, bu islemler iiretici
tarafindan yapilabilecegi gibi, masraflar {ireticiye ait olmak lizere Kurum tarafindan da gergeklestirilebilir.

(3) Tanitim internet araciligi ile yapiliyor ise 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili Internet Ortaminda Yapilan
Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yaynlar Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri

uyarinca islem yapilir.

(4) Kurum, tanitimlarin durdurulmasi ve internet erisiminin engellenmesi ve diger yaptirimlar konusunda
tanitimin yapildig1 mecraya gore ilgili kurum ve kuruluslarla isbirligi yapar.

(5) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin
niteligine gore, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iligkin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili Tiiketicinin
Korunmas: Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yaym Hizmetleri
Hakkinda Kanun, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve diger ilgili mevzuat
hiikiimleri uygulanr.

DORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler
Yiiriirliik
MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 14 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.



