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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

URETIM YERINE AT GMP (iYi iMALAT UYGULAMALARI)
SERTIFIKASI

Bolim 1

Bu sertifika 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 11/10/2011
tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanhg ve Baglh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararmamenin 27 nci ve 40 mc1 maddelerine dayanilarak hazirlanan 27/04/2013 tarih ve
28630 sayill Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi* ve 12/08/2011 tarihli Iyi Imalat
Uygulamalar Kilavuzu ile Diinya Saghk Creiitit gereklilikleri dogrultusunda yapilan denetim sonucu
diizenlenmistir.

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

Uretim Yerinin Adi: VEFA [LAC SAN. VE TiC. LTD.STI.

Merkez/Yazisma Adresi:Mermerciler Sanayi Sitesi 2. Cadde No:3 Beylikdiizii / ISTANBUL
Uretim Yerinin Adresi: Mermerciler Sanayi Sitesi 2. Cadde No:3 Beylikdiizii / ISTANBUL
Uretim Yeri {zin Belgesi Tarih ve Sayist: 27/09/2013- 2013/07

14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu iie 11/10/2011 tarihli ve 663
sayilt Saglik Bakanhg: ve Bagl Kuruluslarin Teskilat ve Gorevieri Hakkinda Kanun Hilkmiinde
Kararnamenin 27 nci ve 40 inc1 maddelerine dayamiarak hazirlanan 27/04/2013 tarih ve 28630 sayili
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yénetmeligi* ve 12/08/2011 tarihli iyi Imalat Uygulamalari
Kilavuzu ile Diinya Saghk Orgiitii gereklilikieri dogrultusunda denetlenmistir,

14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 11/10/2011 tarihli ve 663
sayilll Saghik Bakanlifs ve Bagl Kuruluslarin Tegkilat ve Gorevieri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 27 nci ve 40 inc1 maddelerine dayamilarak hazirlanan 27/04/2013 tarih ve 28630 sayili
Beseri Tibbi Uriinler Tmalathaneleri Yonetmeligi* ve 12/08/2011 tarihl; Iyi Tmalat Uygalamalan
Kilavezu ile Diinya Saghk Orgiitii gereklilikleri dogruitusunda denetlenmistir,

14-15/01/2016 tarihlerinde gergekiestirilen en son denetime gore liretim yerinin GMP kosullarma uygun
oldugu anlagilmasgtar.

Bu sertifika {iretim yerinin denetim esnasindaki durumunu belirtir ve denetim tarihi tizerinden 3 yd
geemis ise firetim yerinin GMP uygunlugu konusunda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na
damgilmahdir. Talep edilmesi halinde bu sertifika Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
dogrulanabilir,

“Avrupa Birliginin 91/356/EEC sayili Beseri Tibbi Urunler fgin iyi imalat Uygulamalar iikeleri ve Kilavuzu
hakkindaki direktifi ile 2001/83/EC sayili beseri tibbi triinler hakkindaki direktifine paraleldir.




Boliim 2

Beseri Tibbi Uriinler*

1 Beseri Taibbi Uriin Uretim Faaliyetlerj*

Uretici eger 6zel sartiar gerektiren driinleri Uretiyor ise ilgili trim tipi ve dozaj formu béliimlerin altinda
belirtiimelidir (6megin radyofarmasétikler veya penisilin, stilffonamid, sitotoksikler, sefalosporinler, hormonal
aktivite éiriinleri veya diger potansiyel tehlikeli aktif maddeler igeren iiriinler)

1.2 | Steril Olmayan Uriinler

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler

{.2.1.1 Sert Kapsiiller(Enterik Sert Kapsiii)

1.2.1.2 Yumusak Kapsiiller(Enterik Yumugsak Kapsil, Cignenebilir Yumugsak Kapsil, Vajinal Yumusak Kapsiil)

1.2.1.3 Tabletler(Tablet, Film Kapl: Tablet, Dagilabilir Tablet, Coziinebilir Tablet, Enterik Tabler)

1.2.1.4 Yan: Katar(Krem, Pomad, Jel)

1.2.1.6 Daliili Likitler(| (surup, oral emiilsiyon, oval stispansiyon, oral damla stispansiyonu, oral swvi, oral
cozelti, oral damla ¢ozeltisi)

1.2.1.7 Harici Likitler (agiz mukoza gézeltisi)

1.2.1.12 Diger steril olmayan iranler(oral siispansiyon tozu, oral ¢dzelti tozu)

1.2.2 Sadece seri serbest brrakma islemleri

1.4 | Diger iiriinler veya iiretim faaliyetleri

.1.4.1 Diger Uriinler
1.4.1.1 Bitkise! Uriinler

1.5 | Ambalajlama

1.5.1 Primer Ambalajlama

1.5.1.1 Sert Kapsiiller(Enterik Sert Kapstil)

1.5.1.2 Yumugak Kapsiiller(Enterik Yumusak Kapsil, Cignenebilir Yumugak Kapsil, Vajinal Yumugak Kapstiil)

1.5.1.3 Tabletler(Tablet, Film Kapl Tablet, Dagilabilir Tablet, Coziinebilir Tabler, Enterik Tablet)

{.5.1.4 Yart Katrlar(Krem, Pomad, Jel)

1.5.1.6 Dahili Likitler Dahili Likitler((surup, oral emiilsiyon, oral siispansivon, oral damla stispansiyonu, oral
sivt, oral ¢ézelti, , oral damla ¢ézeltisi)

1.5.1.6 Harici Likitler (agiz mukoza pozeltisi)

1.5.1.12 Digier steril olmayan firtinler(oral siispansiyon tozu, oral cozelti tozu)

1.5.2 Sekonder Ambalajlama

1.6 | Kalite Kontrol Testleri

1.6.2 Mikrobiyolojik {steril olmayan)
1.6.3 Kimyasal/fizikse]
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