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Bilindiği izere,663 Sayılı Sağlık Bakanlığı ve Bağlı Kuruluşlarının Teşkilat ve Görevleri

Hakkında Kanun Hükmünde Kararname kapsamında özel amaçlı diyet gıdalar hakkında

düzenleme yapma görevi Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumuna verilmiştir'

uu 
'tap.urna a öze| amaçlı jiyet gıdaların üretim yerlerinin başvuru, denetim ve izin

süreçlerine ilişkin olarak;
|- Öze| tıbbi amaçlı diyet gıdalar; belli b

düzenlemek amacıyla özel olarak üretilmiş v
kullanılacak olan gıdaları ifade eder. Bu gıd

maddelerinin içinde bulunan belirli besin ögeler

absorbe etme, metabolize etme veya vücuttan at

olan hastalar ya da diyet yönetimleri ya|nızca

gıdalarla yu iu her ikisinin de birlikte kullanımı ile sağlanamayan kişiler için hazırlanmış

te standartlarlna Ve amaçlanan kullanım şekline
ilde devamlı üretilmesini ve kontrol edilmesini

eder.
Kurumca imalat yeri izni verilmiş yerlerde imal

edilebilir. imalat yeri izni almak isteyen gerçe

belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma

denetimlerde aşağıda belirtilen şartları sağladığı
yeri izni, imalat sürecinin tamamı veya

süreçleri için verilebilir. Bu hüküm, yu

geçerlidir'
'-'--_- +- i-alat yeri izni, sadece başvuruda belirtilen imalat yeri ve aynı başvuruda beyan edilen

özel tıbbi amaçlı diyet gıdalar ve farmasötik şekilleri için verilir. İmalat yerleri, iznin

verilmesinden .on.u 
'Kuiumca yapılabilecek düzenlemelerin gereklerini yerine getirmek

zorundadır. Bu işlemin yapılabilmesi için Kurumca yeterli süre tanınır.

5- imatat Yeri izni sahibi;

"; 
i."ı",, kontrol, depolama ve dağıtım işlemlerini yürütmek üzere uygun personeli

istihdam etmek,
b) Kullanılabilir olmayan Veya bu niteligini yitirmiş ürünlerin ilgili mevzuata göre

imhasını sağlamak,
c) imalat yeri izni almak için başvuru sırasında sunduğu bilgi ve belgelerde değişiklik

y apacagı durumlarda Kurumu önceden bil gilendirmek, 
.

d) Mesul müdürün herhangi uir şeıiiloe görevini sürdürememesi veya görevinden ayrılması

durumunda Kurumu derhal bilgilendirmek,
e) Denetçilerin yetki Telgelerine istinaden, gerekli gördükleri a|an|ara girmelerine ve

inceleme yapmalarına izin vermek,
f) Mesul müdürün görevlerini yerine getirebilmesi için gerekli tüm imkönları sağlamak,

ııe xffit\{üb sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarlnca etektronik olarak imzalanmıştır'

Doküman https://e-islemler.ie9m.9ov.trleim.aiei;zilont.ı.u'p' adresinden kontrol edilebilir'
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disli (gıda ve süt

Ya b n olanlardan

der. tıbbi amaçlı

, özel tıbbi amaçlı diyet gıda, ilaç veya gıda

ve kantitatif analizleri ile kontrollerine dair

faaliyetlerd e en aziki yıl uygulamalı deneyim sahibi olduğunu sigorta prim belgeleri ve işverenin

beyanı ile belgelendirmesi gerekmektedir'

imalat yeri izni sahibi, yukarıda belirtilen koşulları taşıması halinde mesul müdür

sorumluluğunu bizzat kendisi yürütebilir'
7_ Mesul mtıjtır, ürünierin yürürlükteki diğer mevzuat ve izin verilmiş koşulları uyarlnca

imal ve kontrol edilerek, serilerin imalat tuvrtiu"ri,n onaylanması ve bunların en aZ 5 yıl süre ile

etimine sunulması, ithal ürünlerin üretim yerinin

olduğunun taahhüt edilmesi, her serisinin tam

n kantitatif analizinden ve izni çerçevesinde

ollerden geçmiş olmasından sorumludur'

güvencesinin amaçlarına ulaşmak için uygun

ve işletmekle sorumlu olan, idare ve denetleme

ımında belirtilir. Bu kişilerin hiyerarşik ilişkisi'

syon şemasl ve iş tanımları imalatçının iç

ve işletmekle sorumlu kişilere sorumluluklarını

ası kavramlarının teorisi ve uygulamasını

eğitimlere alınır,
iğiıi programlar oluşturulur ve uygulanmaları

takip edilir' 
ı-^t:'^ -jt''^_aa "_ Loli+a lznnfrn| sontm la imalat yerinde

Mesul müdür, kalite güvence Ve kalite kontrol sorumlusu, imalat esnaslnc

bulunmakla yükümlüdür.
9- Bina ve donanım açısından;

a) Bina ve imalat donanımı, amaçlanan faaliyetlere uygun şekilde tasarlanarak inşa edilir

ve düzenlenir' 
minasyon ve genel olarak ürünün kalitesini

hata riskini "i utu indirgemek ve etkili bir

e düzenlenir.
üretim faaliyetleri için kullanılacak bina ve

donanım uygun nitelikleri taşır'
10- Farklı imalat faaliyetleri, önceden

de gerçekleştirilir
raz kontaminasYo
. imalat sürecinde

değişiklik valide edilir.
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11- Kalite kontrol aşağıda belirtilen hususlar çerçevesinde yapılır:

u; in,uıutç,, uir tailtJ kontrol biriminin kurulmasını ve faaliyetinin devam effirilmesini

sağlar. Bu birim, gerekli niteliklere sahip bir kalite kontrol sorumlusu tarafından yönetilir ve diğer

birimlerden bağımsızdır.
b) Kalite kontrol biriminin emrinde, başlangıç, ara Ve bitmiş ürün ile ambalaj

malzemelerinin gerekli testlerini gerçekleştirecek uygun perso-nel ve ekipman donanımı sağlanmış

olan bir veya daha fazla kalite kontrol laüoratuvari brlrnr.. Kurumca, imalatçılara imalatın belli

kontrollerini imalat jeri dışındaki laboratuvarlarda yaptırabilmesi için taraflar-arasında karşılıklı

ve Kuruma karşı sorumlulukların açık olarak ueıırtlı_oigi fason anlaşma yapılması şartıyla izin

verilir.
ve malzemelerinden başlamak izere, ürünlerin

ce, analitik sonuçlara ek olarak, üretim

arınln değerlendirilmesi ve bitmiş ürün ile

ğu gibi önemli bilgileri de dikkate alarak'

llanma tarihinden sonra en az b\r yıl muhafaza

ıç maddelerine ait ömekler ürünün serbest

edilir. Bu süre, ilgili spesifikasyonlarda daha

az o|arakbelirtilmiş ise klsaltılabilir. Küçük miktarlarda veya tane olarak ayfl ayfl üretilen ürünler

ile saklanmaları özel problem yaratan ürünler, Kurumun onayı ile ayrı bir şekilde örneklenir ve

muhafaza edilir.
12- Fason işlemler aşağıdaki hususlar tülür:

a) Fason yapılan bir iıialat işlemi ya erhangi bir işlem, taraflar arasında'

karşılıklı ve Kuruma karşı sorumıuıukıarın ldiği noter onaylı bir sözleşme ile

c) Fason yüklenicisi,
herhangibir iş için üçüncü bi talep edemez'

d) Fason yükienicisi, rı prensip ve ilkelerine uyar ve denetimle ilgili

yükümlülükleri yerine getirir
13- Kurum, iı.Iıuıut yeri izni almış olan imalathaneleri bir program dAhilinde ayflca gerekli

gördüğü her durumJa denetler. Denetçiier, denetimin amact kapsamında her tiirlü imalat' kalite

kontrol, kalite güvence belgelerini ve 
-diğer 

kayıtları incelemeye, gerekli gördüklerinde numune

almaya yetkilidirler.
özel amaç|ı diyet gldaların üretim yerlerinin başvuru, denetim ve izin süreçleri ile ilgili

olarak yukarıda yer alan hususlara riayet edilmesi gerekmektedir.

Dr. Saim Kerman
Kurum Başkanı

EK: imalat yeri izni almak için gerekli belgeler
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EK- I

İmalat yeri izni almak isteyenler, iyi imalat uveırıl11a]arı çerçevesinde imalat işlemlerini

yürüteceklerine dair teminat içeren diıekç. .kirdr. aşağıdaki bilgi ı e belgeleri Kuruma sunar:

1. Mesulmüdürün:
a) Özgeçmişi,
b) Göiev ve sorumlulukları kabul ettiğine dair yazı'

c) Diplomanin veya fotoğıaflı çıkış belgesinin kurum onaylı sureti,

çi Deneyim sahibi olduğunu gösteren diğer belgeler'

d) TC kimlik numarası beyanı,

.j Altı aydan eski olmamak üzere sağlık ve göz raporu'

0 Adli sicil kaydına ilişkin yazılı beyan'

g) 2 adetvesikalık fotoğraf,

tı Baglı oldugu meslek-odas11dan a|acağı oda kayıt belgesi (Varsa),

h) Daha önce-çalıştığı yerle ilişkisinin kesildiğine dair belge (Varsa)'

2. Kalite kontrol sorumlusunun:
a) Özgeçmişi,
b) Diplomani, u.y, fotoğraflı çıkış belgesinin kurum onaylı sureti'

ciMesleki deneyimi ile ilgili diğer belgeler'

3. Kalite güvence sorumlusunun:

a) Özgeçmişi,
b) Diplomanin u"yu fotoğraflı çıkış belgesinin kurum onaylı sureti,

cj Mesleki deneyimi ile ilgili diğer belgeler'

4. imalat Yerinin:
a) Açık adresi,
b) Varsa şehir planındaki yeri,

c) Bina ve yerleşim planları,

çj imaıat akış şemalarını gösteren krokiler
j) imalat tesisinde yürütülen faaliyetlerle ilgili bilgiler,

e) imalat konuları (öZel tıbbi uruçı, diyJt gıda_lar ve ek olarak özel beslenme amaçlı

sıdalar sibi)." 
ö Üietimiyapılan farmasötik şekiller,
g) Fason üretimi, ana|izi vs' yapılan ürünler'

ğj ruron olarak yaptırılan üretim, analiz vs. gibi faaliyetler.

5. imalat, kalite kontrol vb. gibi i'aaıiyetıerıe-iıgi1imakine, teçh1zatve aletlerin listesi'

6.Krokisiylebirliktesuvehavalandırmasistemininözellikleri,
7. Organizasyon Şeması
8. Gayri sınııi ıvııiessese ruhsatının aslı veya noterlikçe onaylı sureti,

9. ÇED (Çevresel Etki Değerlendirme) raporu'

10. Harç makbuzları'
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