T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

URETIM YERINE AIT GMP (iYl IMALAT UYGULAMALARI)
SERTIFIKASI

Boliim 1

Bu sertifika 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 11/10/2011
tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhgl ve Bagh Kuruluslarin Tegkilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40 inct maddelerine dayanilarak hazirlanan 27/04/2013 tarih ve 28630
sayili Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi* ve 12/08/2011 tarihli Iyi Imalat Uygulamalari
Kilavuzu ile Diinya Saghk Orgiitii gereklilikleri dogrultusunda yapilan denetim sonucu diizenlenmistir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu iireticiye ait asagidaki bilgileri onaylar:

Uretim Yerinin Ad: IMARETCIOGLU ILAC SANAYI LTD. STi. SAMSUN SERBEST
BOLGESI SUBESI

Merkez/Yazigma Adresi: Serbest Bolge, E Ada, 2 Parsel, Limanigi, Samsun/TURKIYE

Uretim Yerinin Adresi: Serbest Bolge, E Ada, 2 Parsel, Limanigi, Samsun/TURKIYE

Uretim Yeri izin Belgesi

Tarih ve Sayisi: 27/07/2007-2007/14

14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 11/10/2011 tarihli ve 663
sayitlh Saglik Bakanhgl ve Bagh Kuruluglarin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 27 nci ve 40 inc1 maddelerine dayanilarak hazirlanan 27/04/2013 tarih ve 28630 say1l1 Beseri
Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi* ve 12/08/2011 tarihli Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzu ile
Diinya Saglik Orgiitii gereklilikleri dogrultusunda denetlenmistir.

05-08/04/2016 tarihinde gergeklestirilen en son denetime gore iiretim yerinin GMP kosullarina uygun
oldugu anlagilmistir.

Bu sertifika tiretim yerinin denetim esnasindaki durumunu belirtir ve denetim tarihi lizerinden 3 yil gegmis
ise tiretim yerinin GMP uygunlugu konusunda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na danisiimalidir.
Talep edilmesi halinde bu sertifika Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan dogrulanabilir.

*Avrupa Birliginin 91/356/EEC sayili Beseri Tibbi Urtinler igin lyi Imalat Uygulamalari likeleri ve Kilavuzu
hakkindaki direktifi ile 2001/83/EC sayili beseri tibbi tranler hakkindaki direktifine paraleldir.




Boliim 2

] Beseri Tibbi Uriinler*

1 Beseri Tibbi Uriin Uretim Faaliyetleri*

Uretici eger ozel sartlar gerektiren (riinleri tretiyor ise ilgili iiriin tipi ve dozaj formu bélimlerin altinda
belirtilmelidir (6rnegin radyofarmasotikler veya penisilin, siilfonamid, sitotoksikler, sefalosporinler, hormonal
aktivite iiriinleri veya diger potansiyel tehlikeli aktif maddeler i¢eren iiriinler)

1.1 | Steril Uriinler

1.1.2 Son kabinda sterilize edilen iiriinler

1.1.2.4 Kiigiik Hacimli Swvilar

1.6 | Kalite Kontrol Testleri

1.6.1 Mikrobiyolojik (steril)
1.6.3 Kimyasal/fiziksel
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