T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBB} CIHAZ KURUMU

IYI IMALAT UYGULAMALARI SERTIFIKASI
BESERI TIBBI URUN URETIM TESISi

Firma adi: DEM ILAC SAN. VE TIC. A.S.

Tesisin adresi: Inénii Mahallesi Kay;sdagl Caddem No 172/A Atasehir / ISTANBUL
{zin belgesi tarihi:05/11/2021 .

Izin belgesi sayist: TR/SAY/2019/20-

$67 konusu firetim tesisi tabloda listelenen dozaj formlartnin imalat faaliyetlerini izinli olarak
gergeklestirmekte ve yururluktekl mevzuat dogrultusunda diizenli. a»rahklarla Kurumumuzca
denetlenmektedu‘ s S -

Yiiriiliikteki mevzuat ve GMP KllaVUle PiC/s gerekllhkien ve Avrupa Komlsyonu direktifleri
ile uyumlu. olup, tesisin 16/ 10/2024 tarihinde gergeklestirilen genel denetlmmde GMP’ ye
uygun olarak faaliyet gosterdlgl anlasllmlstux . _
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Kurum Baskan Yardimcisi

Bu sertifika 16/10/2027 tarihine kadar gecerlidir.




Tablo:

TR/GMP/2025/146

Eray KAPLAN
Kurum Bagkan Yardimcis:

Dozaj Formu Ozel Gereklilik (varsa) Faaliyetler
Begen tibbi iiriinler - Sekonder ambalajlama
(Karekodlama islemleri ve
kutu kt etiket vb. iglemleri)
Aseptik hazirlanan iiriinier Non-betalaktam Antibiyotik, Ithal tibbi iriinlerin seri serbest
Onkolojik, Sitotoksik, birakmasi
[nhalasyon, Beta Laktam
Antibiyotikler
Steril olmayan {iriinler Onkolojik, Sitotoksik ithal ubbi diriinlerin seri serbest
birakmasi
Biyolojik tibbi irlinler - ithal ubbi iiriinlerin seri serbest
SR . birakmasi
Kan tirinleri - *" {Ithal tibbi iiriinlerin seri serbest
o : birikmasi
Biyoteknolojik Uriinler - e . [thal tibhi triinlerin seri serbest
- B o burakmass -
insan/Hayvan Eksfraktr - AP, Itha} tibbi Gtiinlerin seri serbest
Kaynakl Grinler - L A .| birakmias: ,
Diger ithalat iglemleri R - © .| Fiziki ithalat tesisi
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