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This certificatç reİlects the §tatus of the manufacturing §ite at the time of tlıe inspection, and 'I'urkish
Medicines and Medical Devices Agcncy should be consulled to veri$ compliance ofthe manufacturin8
§itc with GMp requirements if üıore thaü 3 years have elapsed since lhe date oi inspection. Howeveı
this period of validiıy ınay be reduced or extended using regulatory risk management principles by an
€nıry in the Restrictions or Clariiying remarks field.
This cerıifiçıte is valid oııly wheır pro§enred wiıh all pages and both Parts l and 2.
The authenticily ofthis ccrtificalc ııııy be verified by Turkish Medicines and Mcdical Deviccs Agcncy
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lssucd followiıg an inspcction iıı accordance wilh currcnl Goöd Mauufacturing Pracıice Guidelines, and
ıhe Rcgulation on Manul'acl,urin14 Planıs ul Mcdicinal Producıs lor Human Usçl and the Law No l262
on Pharmaceuticıl and McıJiçinal Prcparılioıüs, These regulations arc in linc with tl,ıe rcquiıemont§ of
pharmaceuıical ınspcction co-opeıılion scheıne (plcls) and the Directives of thc liuropcaıı
commission,
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Human Mcdicinal Pıoducts *

1 MANUrAC,IURING oPERATloNs - Mf,nIcIIİAL PRoDucT§*

I/ ıhe conpany is angaged in nanğacıure oİ producış wirh speciaı rqquircıııenıs, e.8. radiııpharmaceuıicals or
prodlıctİ conıaininT peniıillin, sulphaıonİdes, cyıaıoxics, cephalosporins, substances wiıh horüonoİ ocliviıy or
oıhar poıenıially hqzdrdöııs dcıive ingreılienıs, this şhould be §ıoıed undet ıhe releıonı producı 
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l.ı §teıııe products
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| .l .3 [laıçh ccrtil]cııion
1.2 Non-§terilg product§

1.2.1

].2.2 Bılch çcnilicuıjon

1.5 pıdkasine
ı.5. ı''PrimiryPackagin8

t.5,1.1 cap§ulei, hırd sheıl
l:5,1,13Tıblct§

1,5.2 Setondıry packaging

ı.6 Quality control te§tlng
1.6. l Micıobiological (stcrility)

1.6,2 Microbiologiçal (non-§lerility)

1.6.3 Cbemical/Physical

Any restriction§ or ceıtifioats İ:to ()I

CONFİDENTİAL

Part 2

Any restriction§ or claıifying remarks related to the scope of this c
i . 1 .1. l : Production of anticanccr (oncologica1) liquid injec|ablc vial
1.1.1.2: Production ofanticancer (oncological) lyophilized injectable vials
1.1. 1.4: Production of "anticancer (oncological) liquid injectable vial"
1.1.1.6: Production of "products in thc form of rnticancer (oncological) sterile disposablc pre-filled
syringes"

ıhat ,cquiIe water (ıhosc wiıh a granulation slep
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l .2.1 .l: In a high potency production faciliıy, ıhe production of "ğdıea
capsulc_form oncology drugs that caıı be manufactured diıectly
the nccd for wat€I or a granulation sıep, as well as thc pıoducti

and similırly,
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spe.ial .eqrıiİcmcnl-oncolo8idıl
1.1.1,2 Lyophili§aıe§

- Cap§ıılc, hııd'
§peciaı İüquircmçnt'- oncologic8l, Hi8h polençy
l,2.1.13 TabIctj

_ cöeıcİl tablet
Specia| rcquiıeıneiit - Oııolüicıl; High potelıry
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T.c. sAĞLıK BAKAİıtlĞı
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Tlsül clHAz KURuMu

-L

m.l 1570
Sertifi ka No: TR/GMPI2025 /22

tınıriıı TE§isi iyi iıııı,ır uyGULAMALARI sERTiFiKAsI

Bölüm l

Bu sertifika 8ölüm l

Talcp edilmcsi halinde bu sertifika Türkiyc İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurrrmu ıarafından doğrulanabilir,

Bu sertifika 1262 sayılı İspençiyari vc Tıbbi Mü§tahzarlar Kanuou
lmalathaneleri Yönetmcliği1 vc güncel İyi İmalat Uygulamalan Kılavuzu
gerçckleştirilcn dcnetim sonucu düzcnlenmiştir. §öz konusu mevzuat
Ijarmasöıik Dcnctiın İşbirliği Konvansiyonu (PIC/s) gereklilikleriyle

Türkiye İlaç vc Tıbbi Cihaz Kurımu ait aşağıdaki

ürçticinin unvanı
Merkez/Yazışma Adresi

Tesis Adresi

Üretim Yeri İzin BeIgesi Tarihi
Ürctim Yeri İzin Belgesi Sayısı

l262 saytlı ve Tıbbi Miistahzaılar kaıunu ile

|7,_2l.|0.2024, tarihinde gcrçcklcşıiriIen en son denetime göre üretim yerinin CMP koşullanna uygun
oIduğu anlaşılmıştır.

geçıniş isc üreıinı yerinin OMI' uygunluğu konusunda
danışılmalıdır. Ancak sertifikarun geçerlilik süresinin risk t
veya kısaltılması dunımunda kısıtlanıalar veya açıklamalar

Bu serlifika üretim yürinib denetim sııasıntiaki durumunu belii,tir ve denetim tarihi üzcrindcn 3 vıl
llaç ve Tıbbi Cihaz Kurumuina

eler sıınucunda uzıhlması
bu dunım bclinilir.

'AvruPa Ühliğinin 2003/94/7'r sdylı Beşerl Tıbbi Ürünter lçin lyl lnoiaı lJygalanalan llkelerl ve Kılavuzu
h o kk ı n d ğ k i d ıf a ı ı iJi ı l e 2 0 0 l / 8 3 / E C s aY ı l ı b - 
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1 BEşERİ TıBBi t,,Ri]N üırırinı rıııiynıınni
ılrgıici eğ:r özel şarılor gerekıiıen üriınleri üruıiyor ise iıgili üün ııpi İİ İİİİ1 /İİlri-iiiiii,ıiiii aına,
bclirıilnelidir (örrreğin radylhrmasEıiÜe r veya psnisiliıı, sİlfonanid, İiıoıok"iki"r,İefalosporinler, kormonql
,gu!:!:^!r ry!"!,j:9x_!rğ9:p9l9!!! i2ı l ı eh l i *e l i o*t iJ m ad de ! e l iç e re n İlrilnlğr )
ı.ı stcril Ürünler --*"-,=trz-rı.7Tl

' ' 'tİ:1l'[}i,tt*İııürüıler(asağıdakiao,ujro*U.,hnisl"-l*ıi{ffifTfP-T*Ef
Özcl gcreklilik-Onkoloiik
l. l. 1.2 Liyofili2c tlrünlcr
Örel 8.rcklilik-onİoIojiİ
1.1,1.4 Küçük ltacimli slvılar
Özel gcıcllilik-OnkoloJil
l,. L l ,6 Diğcİ Ascptik Hıırlanal Üriialer (. actl]aynz)
özc] gcrcklilik"Onkolrıiik

1.1.] Seri scıüest bııakma

l.x Slcril Olmıyın tlrünler

1.5 i.}ı!.j!ıııı

}li J*,"Oır"a *t g!gı_lı*r
ı.6 k9ııte kontrol Te§tıerı

1.6. ı Mikmbiyolojik (stcril)
1.6-2 Mikrobiyolojik (steril rrlııayan)
L6.3 KimyasaVfuiksel

serl ifikanın kapsamı ile ilgilı sııurlaınalar veya açıklayıcı
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BöIüm 2

l ,1.1. l: Antikanser (onkolojik) likil enjtktabl flakon iiretimi
| , l. 1.2: Antikanser (onkolojik) liyofilize enjektabl flakon üetimi
l,1.1.4: Anıikanser (oıüolojik) likit cnjektabl flakon'' iaetimi

işbu
Erav KAPLAN

in ibraz editel{uruın Bİşkan Yaıdımcısı
2176, §ot. No;S 06520 ÇınkaylANKARA

Y
t8 30 00 Fax: (0312) 218 34 60

2l2

l,1.1,6: Antikanşşr (onkolojik) saeril tck kullanımlık pıe_filled şırınga formundaki ürünlerin'' iiretinıi
1.2.1,1 : Yüksek poıenı üretim binasında "Hydrca Kapsül" vc benzer şekilde, kuru karışım sonrası
direkt doluınla üretiiebilecek hcrhangi bir şckilde üretimindc su gerekmeycn, granülasyon aşaması
tıulunmayan, kapsül şeklindeki kaıser ilıçlan ve üreıiminde su gerekli olanlar (granülasyon aşaması
olan) da dahil kapsül fonnundaki kanser ilaçlannın üretimi
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- seİt kapsül
Özcl gcreklilik Onkolojik, Yük§ek poİcnt
1,2.1.13 Tlb|etlÇr

- Kaplanmış Tablçt
Özel gerĞklilik - Onkolojik, Yüiıck poıent
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