T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

Sertifika No: TR/GMP/2026/06
URETIM TESISI iYi IMALAT UYGULAMALARI SERTIFiKASI

Béliim 1

Bu sertifika 1262 sayih Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yénetmeligi* ve giincel lyi Imalat Uygulamalan Kilavuzu gereklilikleri dogrultusunda
gerceklestirilen denetim sonucu diizenlenmistir. S6z konusu mevzuat Avrupa Birligi Direktifleriyle ve
Farmasdtik Denetim Isbirligi Konvansiyonu (PIC/s).gereklilikleriyle uyumludur.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu iireticiye ait"asagldaki'_bilgil_eri;_onay]a.r;

Ureticinin Unvam : Gamma-Pak Sterilizasyon Sanayi've Ticaret Anonim Sirketi
Merkez/Yazisma Adresi : Topgular Mh. Rami Kigla Cd. N:61 Uretmen isM. A Blok K:1
No:173 Eyilp istanbul Cerkezkoy Tekirdag
Tesis Adresi : Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi Gaziosmanpasa
: ‘Mahallesi 2. Cadde No:6 Cerkezkdy Tekirdag
Uretim Yeri izin Belgesi Tarihi :18:10.2022
Uretim Yeri izin Belgesi Sayis: : TR/UY/2021/3-1

1262 sayil Ispenciyari, ve-Tibbi Miistahzarlar.Kanunu ile Beseri Tibbi; Uriinler imalathaneleri
Yonetmeligi ve giincel Iyi Imalat Uygulamalan Kilavuzu gereklilikleri dogrultusunda denetlenmigtir.

22.12.2025 tarihinde gergeklestirilen en son denetime gére liretim yerinin GMP kosullarina uygun
oldugu anlagilmstir.

Bu sertifika iiretim yerinin denetim sirasindaki durumunu belirtir ve denetim tarihi iizerinden 3 yil
geemis ise iretim yerinin GMP uygunlugu konmusunda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na
damgilmalidir. Ancak sertifikanin gegerlilik siiresinin risk bazli' degerlendirmeler sonucunda uzatilmast
veya kisaltilmasi durumunda kisitlamalar veya agiklamalar kisminda bu durum belirtilir.

Bu sertifika Béliim 1 ve Boliim 2 ile birlikte tiim sayfalarin ibraz edilmesi durumunda gegerlidir.

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

*Avrupa Birliginin 2003/94/AT sayi Begeri Tibbi Uriinler Igin lyi Imalat Uygulamalar: flkeleri ve Kilavuzu
hakkindaki direktifi ile 2001/83/EC sayilt begeri ubbi iiriinler hakkikdaki direktifine paraleldir.

rof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Baskam




Boliim 2

@ Beseri Tibbi Uriinler*
(O Begeri Tibbi Aragtirma Uriinleri (Faz I, I1, 11 Klinik ¢aligmalar icin)*

1 BESERI TIBBi URUN URETIM FAALIYETLERI

Uretici eger ozel sartlar gerektiren iirinleri tiretiyor ise ilgili dirin tipi ve dozaj formu bolimlerin altinda
belirtilmelidir (6rnegin radyofarmasétikier veya penisilin, siilfonamid, sitotoksikler, sefalosporinler, hormonal
aktivite iiriinleri veya diger potansivel tehlikeli aktif maddeler iceren iiriinler)

1.4 | Diger iiriinler veya iiretim faaliyetleri

1.4.2 flag Aktif Maddesi/Eksipiyanlar/Bitmig Uriin Sterilizasyonu
1.4.2.5 Gama radyasyonu ile
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