T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Sertifika No: TR/GMP/2025/344
URETIM TESISI iYi IMALAT UYGULAMALARI SERTIFiKASI

Boliim 1

Bu sertifika 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeligi* ve giincel-Iyi imalat Uygulamalan Kilavuzu gereklilikleri dogrultusunda
gergeklestirilen denetim sonucu diizenlenmistir. S6z konusu mevzuat Avrupa Birligi Direktifleriyle ve
Farmasétik Denetim Igbirligi Konvansiyonu (PIC/s) gereklilikleriyle uyumludur.

Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu direticiye ait asafidaki bilgileri onaylar:

Ureticinin Unvant : KANSUK LABORATUARI SANAYI VE TICARET A S.
Merkez/Yazsma Adresi : Yassidren Mah. Firat Sok. No::14/1 Amhavutkdy/ISTANBUL
Tesis Adresi : Yassi6ren Mah. Firat Sok. No:14 Amavutkéy/ISTANBUL
Uretim Yeri izin Belgesi Tarihi 105.08:2021

Uretim Yeri Izin Belgesi Sayisi - TR/UY/2020/39-2

1262 sayili ispenciyari ve' Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri
Yénetmeligi ve giincel lyi'imalat Uygulamalan Kilavuzu gereklilikleri dogrultusunda denctlenmigtir.

20-22.10.2025 tarihinde gergeklestirilen en son denetime gére iiretim yerinin GMP kosullarina uygun
oldugu anlagitmgtir.

Bu sertifika iretim yerinin denetim sirasindaki.durumunu belirtir've:denetim tarihi iizerinden 3 yil
gegmis ise iiretim yerinin- GMP-uygunlugu konusunda Tiirkiye-flag 've Tibbi_Cihaz Kurumu’na
damgilmahdir. Ancak sertifikanin gegerlilik siiresinin risk bazli degerlendirmeler sonucunda uzatiimasi
veya kisaltilmasi durumunda kisitiamalar veya agiklamalar kisminda bu durum belirtilir.

Bu sertifika Béliim 1 ve B&liim 2 ile birlikte tiim sayfalarin ibraz edilmesi durumunda gegerlidir.

Talep edilmesi halinde bu sertifika Tiirkiye tla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan dogrulanabilir.

*Avrupa Birliginin 2003/94/AT sayil: Begeri Tibbi Uriinler Igin lyi Imalat Uygulamalar: likeleri ve Kilavuzu
hakkindaki direktifi ile 2001/83/EC sayilr begeri tibbi iiriinler hakkindaki direktifine paraleldir,
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Boliim 2

M Beseri Tibbi Uriinler

1 BESERI TIBBi URUN URETIM FAALIYETLERI

Uretici eger ozel sartlar gerektiren iirtinleri iiretiyor ise ilgili iiriin tipi ve dozaj formu bolimlerin altinda
belirtilmelidir (ornegin radyofarmasotikler veya penisilin, siilfonamid, sitotoksikler, sefalosporinler, hormonal
aktivite dirinleri veya diger potansiyel tehiikeli aktif maddeler igeren iiriinler)

1.2 | Steril Olmayan Uriinler

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler (agagidaki dozaj formlan igin iglemleri yiiriitiir)
1.2.1.8 Diger Kat1 Dozaj Formlan
- Oral ¢ozelti tozu
1.2.1.12 Supozituvarlar’
- Oviil
- Supozituvar

1.2.2 Seri serbest birakma

1.5 | Ambalajlama

1.5.2 Sekonder Ambalajlama
= Karckodlama iglernteri
- Kutu KT etiket.vb. islemleri
- ink-jet vb baski iglemleri’

1.6 Kahte Kontrol Testleri.

1.6:1 Mikrobiyolojik (steril)

1.6:2 Mikrobiyolojik (steril olmayan}
1.6.3 Kimyasal/fiziksel

1.6.4 Biyolojik

2 BESERi TIBBi ORUNLERDE iITHALAT iSLEMLERI

2.2 |Ithal lebl Urunlerm Serl Serbest Blrakmasl

2.2.1 Steril Uriinler,
2:2.1.1 Aseptik Hazirlanan Vﬂrunler

2.2.3 Biyolojik Tibbi Uriinler
2.2.3.1 Kan Uriinleri

2.3 | Diger Ithalat Islemleri

2.3.1 Fiziki Ithalat Tesisi
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