bsi.
Tescil Sertifikasl

KALITE YONETIM SISTEMI - ISO 9001:2015

By Royal Charter

Asadida ismi ve adresi verilen kurulus: Mefar Ilac Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.
No:20
Kurtkoy/Istanbul
34906
Turkey

no' lu sertifikaya sahiptir; FM 690814

ve ISO 9001:2015 gerekliliklerine uygun olan bir Kalite Yonetim Sistemi uygulamaktadir.

Ampul, Flakon, BFS, Liyofilize Flakon, Liyofilize Ampul ve PFS (Kullanima Hazir Sinnga)
formunda steril beseri / veteriner ilag, biyoesdeger {iriin ve rekombine inaktif agi dolumu ve
ambalajlanmasi ile steril enjeksiyonluk su dretimi.

BSI adina:
Andrew Launn, EMEA Systems Certification Director
Belgelendirme tarihi: 2016-08-16 Son Belgenin Gegerlilik Tarihi: 2018-05-11
Son basim tarihi: 2018-04-25 Son gegerlilik tarihi: 2021-05-10
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bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 9001:2015

By Royal Charter

This is to certify that: Mefar Ilac Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.
No:20
Kurtkoy/Istanbul
34906
Turkey

Holds Certificate No: FM 690814
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 9001:2015 for the
following scope:

Production and packaging of sterile products, bio-similar products, and recombined inactive
vaccine in Ampoule, Vial, BFS, PFS (ready to fill syringe), Lyophilized Ampoule, Lyophilized Vial
and Water For injection production.

For and on behalf of BSI:

Andrew_Launn, EMEA Systems Certification Director

Original Registration Date: 2016-08-16 Effective Date: 2018-05-11
Latest Revision Date: 2018-04-25 Expiry Date: 2021-05-10
m Page: 1 of 1
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MaACET .making excellence a habit’

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract
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l' T.C.

T?\ ISTANBUL VALILIGI
CEVRE VE SEHIRCILIK : ST TR P
EARANLIC Cevre ve Sehircilik 11 Miidiirliigii
CEVRE iZiN BELGESI
Belge No : 47790
Cevre izninin Baslangi¢ Tarihi 1371172014
Cevre lzninin Bitis Tarihi : 13/11/2019
isletmenin/Faaliyvetin Ad - MEFAR ILAC SANAYII A.S.
Isletmenin/Faaliyvetin Adresi : RAMAZANOGLU MAH. ENSAR CAD. NO:20

KURThﬂ‘:" PENDIK / ISTANBUL
Isletmenin/Faalivetin Vergi Dairesi ve No’su : Anadolu Kurumlar V.D/6130083544

Cevre lzninin Konusu : Hava Emisyon

Yukanda adi ve agik adresi belirtilen isletme/faalivete bu belgenin ekinde yeralan izin kosullan
gergevesinde galismasi igin 2872 sayih Cevre Kanunu gerefince hazirlanmis Cevre Kanununca Ahinmasi
Gereken lzin ve Lisanslar Hakkinda Y&netmelik kapsaminda CEVRE 1ZNI verilmistir.

Bu belge 13/11/2014 tarih ve 47790 sayihi vazi ile birlikte gegerlidir. Ay kullamilamaz.

YASAR GUVENC
il Miidiiri

EK: lzin Kosullar




TC\I.I ) T.C.

CEVRE VE SEHIRCILIK Cevre ve Sehircilik Il Midiirliigii
BAKANLIGI

C-

Sayi:  42756616-155/47790 13/11/2014
Konu: Cevre Izin Belgesi

MEFAR ILAC SANAYII A.S.

RAMAZANOGLU MAH. ENSAR CAD. NO:20 KURTKOY PENDIK / ISTANBUL

Ilgi:  (a)  06/02/2014 tarihli ve 40642 say1l1 e-bagvurunuz.
(b)  12/03/2014 tarihli ve 1649 sayili yazimiz.
(c)  29/04/2014 tarihli ve 41898 sayili e-basvurunuz.

10/09/2014 tarihli ve 29115 Cevre Izin ve Lisans Yoénetmeligi kapsaminda gergeklestirilen ilgi
(a)’ da kayith Gegici Faaliyet Belgesi bagvurusu uygun bulunmus ve bu Yoénetmeligin 8 nci maddesi
geregince ilgi (b) yazimiz ile Gegici Faaliyet Belgesi verilmistir.

Bu Yonetmeligin 9 ncu maddesi geregince ilgi (¢)’ de kayith Cevre Izin Belgesi basvurusu
yapilmigtir. S6z konusu bagvuru Yonetmeligin 9 ncu maddesi ve ilgili diger yonetmelikler kapsaminda
incelenmis ve RAMAZANOGLU MAH. ENSAR CAD. NO:20 KURTKOY PENDIK / ISTANBUL
adresinde bulunan isletmeniz igin 13/11/2019 tarihine kadar gegerli olmak {izere Cevre izin verilmesi
uygun bulunmustur.

Cevre Izin siiresi icinde ekte yer alan ¢alisma sartlarina uygun faaliyet gosterilmesi, aksi
durumda ise s6z konusu belgenin iptal edilecegi ve 2872 sayili Cevre Kanunu’nun ilgili maddeleri
uyarinca idari yaptirim uygulanacagi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Bu belge elektronik imza ile imzalanmistir.

YASAR GUVENC
11 Miidiirii

EKLER:
1) Cevre Izin Belgesi
2) 1zin Kosullar




TC\]II ) T.C.

CEVRE VE SEHIRCILIK Cevre ve Sehircilik 11 Miidiirligii
BAKANLIGI

TESIS iZIN KOSULLARI

Hava Emisyon

Isletmede emisyonlarim atmosfere saliim yapildig1 bacalarda baca gaz1 hizi ve baca yiiksekligi meveut
esas ve hiikiimleri saglanacaktir.

SKHKKY Madde 15 kapsaminda yetkili mercii tarafindan talep edilecek ek diizenlemelere uyulacaktir.
Tesiste yapilacak degisiklikler hakkinda CKAGILHY Madde 10'da yer alan hiikiimlere uyulacaktir.

[sletmede 03.07.2009 tarihli ve 27277 sayili sayili Resmi Gazete'de yayimlanan SKHKKY Madde 6'da
yer alan hiikiim ve esaslara uyulacaktir.

SKHKKY Ek-1/Ek-7'de yer alan sinir degerler saglanacaktir.

SKHKKY Ek-5'de yer alan sinir degerler saglanacaktir.

SKHKKY Madde 14 geregi 2 yilda bir teyit olgtimleri yaptirilarak, talep edilmesi halinde yetkili
mercilere veya denetimler sirasinda denetim goérevlilerine sunulacaktir.
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Certificate of Registration

ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM - ISO 14001:2015

By Royal Charter

This is to certify that: Mefar Ilac Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.
No:20
Kurtkoy/Istanbul
34906
Turkey

Holds Certificate No: EMS 690815
and operates an Environmental Management System which complies with the requirements of ISO 14001:2015 for
the following scope:

Production and packaging of sterile products, bio-similar products, and recombined inactive
vaccine in Ampoule, Vial, BFS, PFS (ready to fill syringe), Lyophilized Ampoule, Lyophilized Vial
and Water For injection production

For and on behalf of BSI:

Andrew Launn, EMEA Systems Certification Director

Original Registration Date: 2015-07-24 Effective Date: 2018-07-24
Latest Revision Date: 2018-07-23 Expiry Date: 2021-07-23

Page: 1 of 1

..making excellence a habit’

: .trc nic cer* ficate can bL autr enhcareo onllne
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

formation and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 345 080 9000

ST Assurance UK Limited. reaistered in Enaland under number 7805321 at 389 Chiswick Hiah Road. London W4 4AL. UK.



bsi.
Tescil Sertifikasi

CEVRE YONETIM SISTEMI - ISO 14001:2015

Asadida ismi ve adresi verilen kurulus: Mefar Ilac Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.
No:20
Kurtkoy/Istanbul
34906
Turkey

no' lu sertifikaya sahiptir; EMS 690815

ve asagida belirtilen kapsamda ISO 14001:2015 gerekliliklerine uygun olan bir Cevre Yénetim Sistemi uygulamaktadir.

Ampul, Flakon, BFS, Liyofilize Flakon, Liyofilize Ampul ve PFS (Kullanima Hazir Siringa)
formunda steril beseri / veteriner ilag, biyoesdeger iriin ve rekombine inaktif asi dolumu ve
ambalajlanmasi ile steril enjeksiyonluk su (iretimi

BSI adina:
Andrew Launn, EMEA Systems Certification Director
Belgelendirme tarihi: 2015-07-24 Son Belgenin Gegerlilik Tarihi: 2018-07-24
Son basim tarihi: 2018-07-23 Son gegerlilik tarihi: 2021-07-23
m Sayfa: 1/ 1
UKAS s St
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Bu sertifika elektronik olarak yayinlanmistir, BST'ya aittir ve sozlesme hiikiimlerine tabidir.
Elektronik sertifika internet {izerinden tasdik edilebilir.
Basil kopyalar www.bsi-global.com/ClientDirectory adresinden veya +90 216 445 90 38 numarall telefondan kontrol edilebilir.

Tletisim: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000
ance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

Up Sirketlen Uvesi.




bsi.
Certificate of Registration

OCCUPATIONAL HEALTH & SAFETY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 45001:2018

By Royal Charter

This is to certify that: Mefar Ilac Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.
No:20
Kurtkoy/Istanbul
34906
Turkey

Holds Certificate No: OHS 690816
and operates an Occupational Health and Safety System which complies with the requirements of I1SO 45001:2018

Production and packaging of sterile products, bio-similar products, and recombined inactive
vaccine in Ampoule, Vial, BFS, PFS (ready to fill syringe), Lyophilized Ampoule, Lyophilized Vial
and Water For injection production

For and on behalf of BSI:

Andrew Launn, EMEA Systems Certification Director

Original Registration Date: 2012-07-01 Effective Date: 2021-08-04
Latest Revision Date: 2018-07-23 Expiry Date: 2021-08-03
m Page: 1 of 1
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- ..making excellence a habit:
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was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
tificate can be authenticated online.
es can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

ation and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel: + 44 345 080 9000

JK Limited. reaistered in Enaland under number 7805321 at 389 Chiswick Hiah Road. London W4 4AL. UK.
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Tescil Sertifikasi

Is Saghgi ve Giivenligi Yonetim Sistemi - ISO 45001:2018

By Royal Charter

Asadida ismi ve adresi verilen kurulug: Mefar Ilac Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad.
No:20
Kurtkoy/Istanbul
34906
Turkey

no' lu sertifikaya sahiptir; OHS 690816

ve agagida belirtilen kapsamda ISO 45001:2018 gerekliliklerine uygun olan bir Is Saghdi ve Giivenligi Yonetim Sistemi
uygulamaktadir.

Ampul, Flakon, BFS, Liyofilize Flakon, Liyofilize Ampul ve PFS (Kullanima Hazir Siringa)
formunda steril begeri / veteriner ilag, biyoesdeger riin ve rekombine inaktif asi dolumu ve
ambalajlanmasi ile steril enjeksiyonluk su iiretimi.

BSI adina:
Andrew Launn, EMEA Systems Certification Director
Belgelendirme tarihi: 2012-07-01 Son Belgenin Gegerlilik Tarihi: 2021-08-04
Son basim tarihi: 2018-07-23 Son gecerlilik tarihi: 2021-08-03
@ Sayfa: 1/1
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ertifika elektronik olarak yayinlanmistir, BSI'ya aittir ve sézlesme hiikiimlerine tabidir,
Elektronik sertifika internet Uzerinden tasdik edilebilir.
3asili kopyalar www.bsi-global.com/ClientDirectory adresinden veya +90 216 445 90 38 numaral telefondan kontrol edilebilir

Iletisim: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000

rance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
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