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Bilindigi iizere, 663 Sayil Saghk Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname kapsaminda &zel amagli diyet gidalar hakkinda
diizenleme yapma gorevi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna verilmistir.

Bu kapsamda ozel amagh diyet gidalarin iiretim yerlerinin bagvuru, denetim ve izin
stireglerine iligkin olarak;

1- Ozel tibbi amagh diyet gidalar; belli beslenme uygulamalari icin hastalarin diyetlerini
diizenlemek amaciyla 6zel olarak tretilmis veya formiile edilmis ve tibbi gozetim altinda
kullanilacak olan gidalari ifade eder. Bu gidalar, aligiimig gida maddelerini veya bu gida
maddelerinin i¢inde bulunan belirli besin dgelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme,
absorbe etme, metabolize etme veya viicuttan atma kapasitesi simirh, zayiflamig veya bozulmus
olan hastalar ya da diyet yonetimleri yalmizca normal diyetin modifikasyonu ile veya diger
gidalarla ya da her ikisinin de birlikte kullanimi ile saglanamayan kisiler igin hazirlanmig
gidalardir.

2- lyi imalat Uygulamalari, {riinlerin kalite standartlarina ve amaglanan kullanim sekline
gore, iiriin spesifikasyonunun gerekli gordiigi sekilde devamlr tiretilmesini ve kontrol edilmesini
giivence altina alan kalite giivence sistemini ifade eder.

3. (9zel tibbi amagl diyet gidalar sadece Kurumca imalat yeri izni verilmis yerlerde imal
edilebilir. Imalat yeri izni almak isteyen gergek veya tiizel kisiler, bu Genelge’nin Ek [I'inde
belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda bulunur. Kurum tarafindan yapilan
denetimlerde asagida belirtilen sartlari sagladigi tespit edilenlere izin belgesi diizenlenir. Imalat
yeri izni, imalat siirecinin tamami veya iiretim, dolum ve ambalajlama ile ilgili kismi imalat
siiregleri igin verilebilir. Bu hikiim, yurtdigina ihracat amaci ile imal edilen firiinler igin de
gegerlidir.

4- Imalat yeri izni, sadece bagvuruda belirtilen imalat yeri ve ayni basvuruda beyan edilen
6zel tibbi amagh diyet gidalar ve farmasotik sekilleri igin verilir. imalat yerleri, iznin
verilmesinden sonra Kurumca yapilabilecek —diizenlemelerin gereklerini yerine getirmek
zorundadir. Bu islemin yapilabilmesi igin Kurumca yeterli siire taninir.

5- imalat yeri izni sahibi;

a) Imalat, kontrol, depolama ve dagitim islemlerini yiirlitmek lizere uygun personeli
istihdam etmek,

b) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini yitirmig irinlerin ilgili mevzuata gore
imhasini saglamak,

¢) Imalat yeri izni almak igin bagvuru sirasinda sundugu bilgi ve belgelerde degisiklik
yapacagt durumlarda Kurumu dnceden bilgilendirmek,

d) Mesul miidiiriin herhangi bir gekilde gorevini siirdiirememesi veya gorevinden ayrilmasi
durumunda Kurumu derhal bilgilendirmek,

e) Denetgilerin yetki belgelerine istinaden, gerekli gordiikleri alanlara girmelerine ve
inceleme yapmalarina izin vermek,

f) Mesul miidiiriin gérevlerini yerine getirebilmesi i¢in gerekli tim imkanlar1 saglamak,
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6- imalat yeri izni sahibi; eczacilik, tip, gida miihendisligi, ziraat mithendisligi (gida ve siit
boliimi) ve en az dort yil siireli lisans egitimi verilen kimya bilim dallarindan mezun olanlardan
bir kisiyi tiim giin stireyle mesul miidiir olarak istihdam eder. Mesul miidiiriin, 6zel tibbi amagli
diyet gidalarda amaglanan kalitenin saglanmasi igin, 8zel tibbi amagl diyet gida, ilag veya gida
iiretim tesisinde triinlerin kalite analizleri, kalitatif ve kantitatif analizleri ile kontrollerine dair
faaliyetlerde en az iki y1l uygulamali deneyim sahibi oldugunu sigorta prim belgeleri ve igverenin
beyant ile belgelendirmesi gerekmektedir.

Imalat yeri izni sahibi, yukarida belirtilen kosullar1 tagimasi halinde mesul miidiir
sorumlulugunu bizzat kendisi yiirtitebilir.

7. Mesul miidiir, iriinlerin yiriirlitkteki diger mevzuat ve izin verilmis kosullar1 uyarinca
imal ve kontrol edilerek, serilerin imalat kayitlarinin onaylanmasi ve bunlarin en az 3 yil siire ile
saklanarak talep halinde Kurum yetkililerinin denetimine sunulmast, ithal tiréinlerin iiretim yerinin
bu Genelge ve yiiriirlikteki mevzuat ile uyumlu oldugunun taahhiit edilmesi, her serisinin tam
kalitatif, en azindan aktif bilesenleri bakimindan kantitatif analizinden ve izni cergevesinde
kaliteyi saglamak iizere gerekli diger test ve kontrollerden gegmis olmasindan sorumludur.

8- Personel agisindan imalat yerlerinde;

a) Imalatgi, her imalat alaninda, kalite giivencesinin amaglarina ulagsmak i¢in uygun
nitelikte ve yeterli sayida personel bulundurur,

b) Imalat uygulamalarini yerine getirmek ve igletmekle sorumlu olan, idare ve denetleme
personelinin ve kalifiye kigilerin gorevleri, is tamminda belirtilir. Bu kisilerin hiyerarsik iligkisi,
organizasyon gsemasinda tanimlanir. Organizasyon semasl ve is tammlar1 imalatginin  ig
prosediiriine gore onaylanit,

¢) imalat uygulamalarini yerine getirmek ve isletmekle sorumlu kisilere sorumlulukiarini
dogru bir bigimde yerine getirebilmeleri igin yetki verilir,

d) Personel, kalite gtivence ve iyi imalat uygulamasi kavramlarmin teorisi ve uygulamasini
igeren baglangig egitimine ve sonrasinda periyodik egitimlere alinr,

¢) Personelin saglk, hijyen ve giyimi ile ilgili programlar olusturulur ve uygulanmalari
takip edilir.

Mesul miidiir, kalite giivence ve kalite kontrol sorumlusu, imalat esnasinda imalat yerinde
bulunmakla yiikiimlidir.

9. Bina ve donanim agisindan;

a) Bina ve imalat donanimi, amaglanan faaliyetlere uygun sekilde tasarlanarak inga edilir
ve diizenlenir.

b) Imalat siireci, kontaminasyon, gapraz kontaminasyon ve genel olarak iriiniin kalitesini
etkileyebilecek herhangi bir olumsuz etkiyi onlemek, hata riskini en aza indirgemek ve etkili bir
temizlik ve bakim temin etmek lizere tasarimlanir ve diizenlenir.

¢) Urtiniin kalitesi agisindan kritik olan iretim faaliyetleri igin kullanilacak bina ve
donanim uygun nitelikleri tagir.

10- Farkli imalat faaliyetleri, onceden olusturulmug bilgi ve prosediirler ile iyi imalat
uygulamalari gergevesinde gergeklestirilir. Proses ici kontrollerde de uygun ve yeterli kaynaklar
saglanmasi gerekir. Capraz kontaminasyon ve diger karigikliklar snlemek icin gerekli teknik ve
kurumsal tedbirler alinir. imalat siirecinde meydana gelen her yeni yontem degisikligi veya onemli
degisiklik valide edilir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir,
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aymidir.



13.06.2014 16:45:08 Tarih Ve IY 9756 iay& Yazinin Devamidir/Ekidir

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

11- Kalite kontrol asagida belirtilen hususlar cergevesinde yapilir:

a) Imalatgi, bir kalite kontrol biriminin kurulmasini ve faaliyetinin devam ettirilmesini
saplar. Bu birim, gerekli niteliklere sahip bir kalite kontrol sorumlusu tarafindan yonetilir ve diger
birimlerden bagimsizdir.

b) Kalite kontrol biriminin emrinde, baglangig, ara ve bitmis Uriin ile ambalaj
malzemelerinin gerekli testlerini gergeklestirecek uygun personel ve ekipman donanimi saglanmig
olan bir veya daha fazla kalite kontrol laboratuvar bulunur. Kurumca, imalatgilara imalatin belli
kontrollerini imalat yeri disindaki laboratuvarlarda yaptirabilmesi i¢in taraflar arasinda karsilikli
ve Kuruma karsi sorumluluklarin agik olarak belirtildigi fason anlagma yapilmasi sartiyla izin
verilir.

¢) Kalite kontrol birimi, baslangig madde ve malzemelerinden baglamak iizere, iiriinlerin
satis ya da dagitimlari igin serbest birakilmadan 6nce, analitik sonuglara ek olarak, iretim
kosullari, proses igi kontrol sonuglari, iiretim dokiimanlarinin degerlendirilmesi ve bitmis Griin ile
ambalaj da dahil riinlerin spesifikasyonlarina uygunlugu gibi 6nemli bilgileri de dikkate alarak,
bitmis tiriinlerin son kontrollerini gergeklestirir.

d) Her seriden bitmis tiriin ornegi, son kullanma tarihinden sonra en az bir y1l muhafaza
edilir. Coziiciiler, gazlar, sular haricindeki baslangic maddelerine ait drnekler lrliniin serbest
birakilmasindan sonra en az iki yil siireyle muhafaza edilir. Bu sire, ilgili spesifikasyonlarda daha
az olarak belirtilmis ise kisaltilabilir. Kiigitk miktarlarda veya tane olarak ayri1 ayri iiretilen triinler
ile saklanmalar1 zel problem yaratan iiriinler, Kurumun onayi ile ayn bir sekilde Grneklenir ve
muhafaza edilir.

12- Fason islemler agagidaki hususlar gergevesinde ylrlitiilir:

a) Fason yapilan bir imalat islemi ya da imalatla ilgili herhangi bir iglem, taraflar arasinda,
karsilikli ve Kuruma Karsi sorumluluklarin agik olarak belirtildigi noter onayl bir sézlesme ile
yapilabilir.

b) Sézlegme, fason imalati talep eden ve yiiklenen arasindaki sorumluluklari ile ozellikle
fason yiiklenicisinin iyi imalat uygulamalarini  yerine getirmesini ve her serinin serbest
birakilmasindan taraflardan hangi nitelikli kiginin sorumlu olacagini, agik bir sekilde belirler.

c) Fason yiiklenicisi, fason imalat talep edenin yazil izni olmaksizin kendisine verilmig
herhangi bir is igin ti¢iinci bir taraftan fason imalat talep edemez.

d) Fason yiiklenicisi, iyi imalat uygulamalar: prensip ve ilkelerine uyar ve denetimle ilgili
yiikiimliiliikleri yerine getirir

13- Kurum, imalat yeri izni almig olan imalathaneleri bir program dahilinde ayrica gerekli
gordiigi her durumda denetler. Denetgiler, denetimin amact kapsaminda her tiirlii imalat, kalite
kontrol, kalite giivence belgelerini ve diger kayitlari incelemeye, gerekli gordiiklerinde numune
almaya yetkilidirler.

Ozel amagli diyet gidalarin iiretim yerlerinin bagvuru, denetim ve izin siiregleri ile ilgili
olarak yukarida yer alan hususlara riayet edilmesi gerekmektedir.

Dr. Saim Kerman
Kurum Bagkani

EK: Imalat yeri izni almak igin gerekli belgeler
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EK-1

imalat yeri izni almak isteyenler, iyi imalat uygulamalar gergevesinde imalat islemlerini
yiiriiteceklerine dair teminat igeren dilekge ekinde. agagidaki bilgi ve belgeleri Kuruma sunar:

1.
a)
b)
c)
9]
d)
e)
f)
g)
g)
h)

Mesul midiiriin:

Ozgegmisi,

Gérev ve sorumluluklari kabul ettigine dair yaz,

Diplomanin veya fotografli ¢ikis belgesinin kurum onayl sureti,
Deneyim sahibi oldugunu gosteren diger belgeler,

TC kimlik numaras: beyani,

Altr aydan eski olmamak tizere saglhk ve goz raporu,

Adli sicil kaydina iligkin yazili beyan,

2 adet vesikalik fotograf,

Bagh oldugu meslek odasindan alacag oda kayt belgesi (Varsa),
Daha énce galistigr yerle iligkisinin kesildigine dair belge (Varsa).

2. Kalite kontrol sorumlusunun:

a) Ozgegmisi,

b) Diplomanin veya fotografh ¢ikis belgesinin kurum onayh sureti,
¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

3. Kalite giivence sorumlusunun:

a) Ozgeemisi,

b) Diplomanin veya fotografli ¢ikis belgesinin kurum onayli sureti,
¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

4. Imalat yerinin:

a) Agik adresi,

b) Varsa sehir planindaki yeri,

¢) Bina ve yerlesim planlari,

¢) Imalat akig semalarini gosteren krokiler

d) Imalat tesisinde yiriitiilen faaliyetlerle ilgili bilgiler,

¢) Imalat konulari (dzel tibbi amagh diyet gidalar ve ek olarak 6zel beslenme amagh
gidalar gibi),

f) Uretimi yapilan farmasdtik sekiller,

g) Fason iiretimi, analizi vs. yapilan diriinler,

g) Fason olarak yaptirilan {iretim, analiz vs. gibi faaliyetler.

5. imalat, kalite kontrol vb. gibi faaliyetlerle ilgili makine, techizat ve aletlerin listesi,

6. Krokisiyle birlikte su ve havalandirma sisteminin 6zellikleri,

7. Organizasyon Semasi

8. Gayri Sihhi Miiessese ruhsatinin asli veya noterlikge onayli sureti,

9. CED (Gevresel Etki Degerlendirme) raporu,

10. Har¢ makbuzlar1.
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