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14 Eki 2015

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ("Kurum") tarafindan hazirlanan ve 6zel tibbi amach diyet gidalarin tiretim
yerlerinin basvuru, denetim ve izin slireclerine iliskin usul ve esaslari diizenleyen Ozel Tibbi Amach Diyet
Gidalarin Uretim Yerleri Hakkinda Teblig ("Teblig") 13 Eyltl 2015 tarihli ve 29474 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanmistir. Bu kapsamda dikkat ceken baslica hiikimler asagidaki gibidir:

« Ozel tibbi amacli diyet gidalar, yurtdisina ihracat amaciyla uretilenler dahil olmak Gzere, yalnizca
Kurum'un Uretim yeri izni verdigi yerlerde Uretilebilir. Uretim yeri izni almak isteyen gercek ve tiizel
kisiler Teblig'in Ek I'inde yer alan bilgi ve belgelerle Kurum'a basvuruda bulunurlar. Kurum, eksiksiz bir
basvurunun kabul edilmesini takip eden 90 gun icinde, kendi denetcileri tarafindan Uretim yerinde
gerceklestirilen denetimlerle, basvuruda sunulan bilgi ve belgelerin dogrulugunun kanitlanmasindan
ve imalat yerinin gerekli sartlara sahip oldugunun tespitinden sonra Uretim yeri iznini verir. (Madde 5)

« Uretim yeri izni sahibinin sorumluluklar asagidaki gibidir (Madde 6):

o Uretim, kontrol, depolama ve daditim islemleri icin uygun personel istihdami,
o Kullanilabilir olmayan triinlerin mevzuat uyarinca imhasi,

o Uretim yeri izni basvurusunda sundugu bilgi ve belgelerde dedisiklik yapmasi halinde
Kurum'u énceden bilgilendirme,

o Mesul maddriin gérevini stirdirememesi veya gorevden ayrilmasi halinde derhal yeni mesul
muddr atayip Kurum'u bilgilendirme,

o Kurum denetcilerinin yetki belgelerini ibrazi Gizerine gerekli gortlen yerlere girerek inceleme
yapmalarina izin verme,

o Mesul midliriin gérevini yerine getirebilmesi icin gerekli tiim imkanlari saglama.

« Uretim yeri izni sahibi, bu maddede belirtilen 6zelliklere sahip bir kisiyi mesul madar olarak daimi
sekilde istihdam etmekle yukumludur. (Madde 7)

e Kurum, Uretim yeri izni alinmis Uretim yerlerini bir program dahilinde ve ayrica gerek gérdigu her
halde denetler. (Madde 8)

« Uretim yerlerinin lyi imalat Uygulamalari ilkelerine uygun sekilde faaliyet géstermesi gerekir. Bu
kapsamda Uretim yeri iznine tabi isyerleri, personel, bina ve donanim, Uretim, kalite kontrol,
dokiimantasyon ve fason islemler bakimindan Teblig'de belirtilen "lyi imalat Uygulama ilkeleri"ne
uyum saglamalidir. (Madde 9, 10, 11, 12, 13, 14)

Yayim tarihi itibariyle yUrtrlige giren Teblig hiktimlerini Kurum Baskani yaritir. Teblig hikamleri yararlige
girmeden Once yapilan basvurular hakkinda basvuru tarihindeki mevzuat hukimleri uygulanir.

Teblig'in tam metnine bu linkten ulasabilirsiniz.
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