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T.C.
o= SAGLIK BAKANLIGI
R AV Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

URETIM YERI iZiN BELGESI

ILK IZIN NUMARASI

1ZIN NUMARASI

ONAYLAYAN YETKILI

1ZIN SAHIBININ ADI

1ZIN SAHIBININ ADRESI

URETIM YERININ ADRESI

1ZIN KAPSAMI /
DOZAJ FORMLARI

YASAL DAYANAK

EKLER

TR/UY/2020/39-0
TR/UY/2020/39-4

Hiiseyin CELIK
Kurum Baskani

KANSUK LABORATUARI SANAYI VE
TICARET A.S.

Yassioren Mahallesi Firat Sk. No: 14/1 Arnavutkdy
Arnavutkoy Istanbul

Yassioren Mah. Firat Sok. No:14 Arnavutkoy
Istanbul

EK 1 ve / veya EK 2

1262 Sayili Ispengiyari Ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu
Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi

EK 1 - Izin Kapsami (Beseri Tibbi Uriinler)

EK 3 - Kontratl Uretim Tesis Bilgileri

TR/UY/2020/39-4

Sayfal/3

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

T.C. SAGL

TIBBI CIHAZ KURUMU

IZIN KAPSAMI

Tesis Ismi ve Adresi:

TOREIAC Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

EK 1

KANSUK LABORATUARI SANAYI VE TICARET A.S.

Yassi16ren Mah. Firat Sok. No:14 Arnavutkdy Istanbul

Beseri Tibbi Uriinler
izinli Faaliyetler

Uretim Islemleri (Béliim 1'e gore)

Ithalat Islemleri (Boliim 2'e gore)

1 - URETIM ISLEMLERI

1.2

Steril Olmayan Uriinler

1.2.1 - Steril Olmayan Uriinler
1.2.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
- Oral cozelti tozu
1.2.1.12 - Siipozituvarlar
- Oviil
- Supozituvar
1.2.2 - Seri Serbest Birakma Islemleri

1.5

Ambalajlama

1.5.2 - Sekonder Ambalajlama
1.5.2.1 - Kareckodlama islemleri
1.5.2.2 - Kutu KT etiket vb. islemleri
1.5.2.3 - Ink-jet vb baski islemleri

1.6

Kalite Kontrol Testleri

1.6.1 - Mikrobiyolojik (sterilite)
1.6.2 - Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
1.6.3 - Kimyasal/Fiziksel

Bu {iiretim faaliyetlerinin kapsami ile ilgili stnirlamalar veya agiklamalar®:

2 - BESERI TIBBI URUNLERDE ITHALAT ISLEMLERI

2.2

Ithal Tibbi Uriinlerin Seri Serbest Birakmasi

2.2.1 - Steril Uriinler

2.2.1.1 - Aseptik Hazirlanan Uriinler
2.2.3 - Biyolojik Tibbi Uriinler

2.2.3.1 - Kan Uriinleri

2.3

Diger Ithalat Islemleri

2.3.1 - Fiziki Ithalat Tesisi

Belge dogrulama kodu: 4C3309D8-CA94-46ED-AF74-8D5F7781B794

Bu ithalat faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar™:

Hiiseyin CELIK

Sayfa2/3

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys
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Kontrath Uretim Tesis Bilgileri

1

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

Tesis Adi

Tesis Adresi

Ulke
Izin Belgesi Tarih / Sayist

Alinan Hizmetler

Tesis Ad1
Tesis Adresi

Ulke
Izin Belgesi Tarih / Sayist

Alinan Hizmetler

Tesis Adi

Tesis Adresi

Ulke

Izin Belgesi Tarih / Sayist

Alinan Hizmetler

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

HAKAN NAKLIYAT iILAC KARGO DEPOLAMA
GUMRUK ANTREPO IST. SAN. VE TIC. LTD.
STI.

Hastane Mahallesi Hadimkoy Nakkas Yolu Caddesi
No:23 Arnavutkdy / Istanbul

Turkiye

22.11.2022 - TR/SAY/2022/10-0

Depolama, Sekonder ambalajlama

SOYAK ILAC DEPOLAMA LOJISTIK DIS TiC.
A.S.

Beylikdiizii Organize Sanayi Bolgesi Mermerciler
Sanayi Sitesi 4. Cadde No:14 Beylikdiizii Istanbul

Turkiye
28.10.2020 - TR/SAY/2019/13-2

Depolama, Sekonder ambalajlama

FARMAMAG AMBALAJ SAN. VE TIiC. A.S.
Baglar I¢i Caddesi No:14 Kat:2 Avcilar / Istanbul
Turkiye

12.08.2026 - TR/UY/2020/3-3

Bitmis Uriin, Bulk Uretim, Kalite Kontrol, Primer
ambalajlama, Sekonder ambalajlama

Hiiseyin CELIK )
TR/UY/2020/39-4

Sayfa3/3

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EK 3

Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys





